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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versiguard Rabies, suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicéo por dose (1 ml):

Substancia ativa:

Virus da raiva inativado, estirpe SAD Vnukovo-32 minimo 2,0 UI*

*UI - Unidades Internacionais

Adjuvante:
Hidréxido de Aluminio 2,0 mg
Excipientes:
Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3.  FORMAFARMACEUTICA
Suspensdo injetavel.

Suspensdo ligeiramente rosada, podendo conter finos sedimentos.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées, gatos, bovinos, suinos, ovelhas, cabras, cavalos e furdes.
4.2 Indicag0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacéo ativa de cdes, gatos, bovinos, suinos, ovelhas, cabras, cavalos e furdes (a partir
das 12 semanas de idade) para prevencdo da infecdo e mortalidade causada pelo virus da raiva.

Inicio da imunidade: 14-21 dias depois da vacinagao.

Duracgéo da imunidade:

Cées: Pelo menos trés anos ap0s a primovacinacao para a raiva.

Gatos, bovinos, suinos, ovinos, caprinos, cavalos e furfes: Pelo menos um ano ap6s a
primovacinacao e 2 anos apos as revacinagoes.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais que mostrem sinais de raiva ou que sdo suspeitos de estar infetados
com o virus da raiva.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 PrecaucGes especiais de utilizacao
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauc0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reagdes Adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, ap6s administracdo subcutanea, pode ocorrer em todas as espécies-alvo
uma tumefacdo transitdria no local da injecdo. A tumefacdo pode atingir um maximo de 10 mm
de didmetro e em ocasifes raras ser associada a um ligeiro desconforto. Estas reacOes
normalmente desaparecem em 10 dias.

Muito raramente, apds administracdo intramuscular, em todas as espécies alvo exceto cées, pode
ocorrer dor ligeira e transitoria (que em casos raros pode ser associada a tumefacéo) no local de
injecdo. A tumefacdo pode atingir um méaximo de 2 cm de didmetro. Estas rea¢des normalmente
desaparecem em 7 dias.

Como com qualquer vacina, muito raramente, podem ocorrer reacfes de hipersensibilidade. Se
tal ocorrer, deve-se proceder imediatamente ao tratamento apropriado a tais situacoes.

A frequéncia das reacOes adversas ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestag&o.

A vacina ndo foi estudada de forma extensa em animais em lactacdo. No entanto, os dados
existentes indicam que a administracdo da vacina a animais em lactagdo ndo estard associada
com o aumento da incidéncia de reacGes adversas.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Caes

Os testes de seguranga e efic&cia disponiveis demonstraram que a vacina pode ser administrada
por via subcutanea em cdes no mesmo dia em que é administrada outra vacina da gama
Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup,
Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV + L, Vanguard DA2Pi + L, Vanguard Lepto
ci, onde estiverem aprovadas), quer misturadas ou em locais diferentes de inje¢do. Néo foi
estabelecida duracdo da imunidade da gama Vanguard quando administrada com a Versiguard
Rabies, suspenséo injetavel.

Ap6s administracdo concomitante ou conjunta da Versiguard Rabies e uma vacina da gama
Vanguard pode ocorrer nos cdes vacinados uma tumefacdo transitdria (até 6 cm) no local da
injecdo e uma tumefagdo transitoria dos linfonodos sub-mandibulares e/ou pre-escapulares no
local da injecédo 4 horas ap0s a vacinacao. Estas reacdes desaparecem em 24 horas.

Os dados de seguranca e eficacia demonstram que esta vacina pode também ser usada como
solvente das vacinas vivas da gama Versican Plus (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P) e
administradas subcutaneamente em cées. Apos administracdo mista com a gama Versican Plus,
0s caes vacinados podem comummente apresentar uma tumefacéo transitéria (até 5 cm) no local
da injecdo. A tumefacao pode ocasionalmente ser dolorosa, quente ou avermelhada. Qualquer
que seja o tipo de inflamacéo, terd desaparecido espontaneamente ou estara consideravelmente
diminuida 14 dias ap6s a vacinagdo. Em casos raros, sao possiveis sinais gastrointestinais como
diarréia e vomitos, ou anorexia e diminuicao da atividade.

Outras espécies-alvo

Né&o existe informacdo sobre a seguranga e a eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. A administracdo desta vacina antes ou ap0s a administracdo de outro
medicamento veterinario, deve ser decidida caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragédo

Cées: Administrar por via subcutanea.
Outras espécies: Administrar por via subcutanea ou intramuscular.

Agitar o frasco antes de usar.

Posologia:

Uma Unica injecdo na dose de 1 ml é suficiente independentemente da idade, peso ou raca do
animal.

Primovacinacéo:

Todos os animais das espécies-alvo podem ser vacinados a partir da 122 semana de idade.

A primovacinacdo é com uma dose Unica da vacina.

Revacinacdo:

Caées: Uma dose Unica de Versiguard Rabies deve ser administrada com intervalos de 3 anos. O
titulo de anticorpos diminui ao longo dos 3 anos de duragdo de imunidade, embora os cées
estejam protegidos se infetados. No caso dos animais viajarem para &reas de risco ou para fora
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dos paises da UE, o médico veterindrio pode optar por administrar vacinacdo anti-rabica
adicional para assegurar que os animais vacinados tém um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml, que
é normalmente considerado como suficientemente protetor e assim cumprir 0s requisitos para os
animais viajarem (titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml).

Gatos, bovinos, suinos, ovinos, caprinos, cavalos e furdes: Os animais devem ser revacinados
com uma dose, um ano apds a primovacinagao.

As revacinacdes ap6s o primeiro reforco (administrado 1 ano ap6s a primovacinacdo) devem ser
realizadas em cada 2 anos, com uma s6 dose de vacina.

Uso como solvente com a gama Versican Plus

O contetdo de um frasco de Versican Plus deve ser reconstituido com o conteldo de um frasco
de Versiguard Rabies (em vez do solvente). Apds reconstitui¢cdo o contetdo do frasco deve ter
uma cor rosada/vermelha ou amarelada, com uma ligeira opalescéncia. A vacina reconstituida
deve ser administrada imediatamente por via subcutanea.

Coadministracdo com a gama Vanguard

Para misturar os medicamentos veterinarios, estes devem ser reconstituidos de acordo com as
condicdes aprovadas e constantes do RCM. A solugdo reconstituida deve ser bem agitada e
seguidamente misturada com 1 ml de Versiguard Rabies, suspensao injetavel no proprio frasco
ou na seringa. A Versiguard Rabies deve ser bem agitada antes da administragdo. Antes de
administrar a mistura das vacinas agitar suavemente e administrar imediatamente por via
subcutanea.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

As reacOes locais apds vacinagdo com uma sobredose por via subcuténea, tendem a ser maiores
(até 12 mm de didmetro) que apds a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Caées, gatos, furbes: ndo aplicavel
Vacas, suinos, ovelhas, cabras, cavalos: zero dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para canideos - Vacinas virais inativadas para cées
Caodigo ATCvet: QI07AA02

A vacina estimula a atividade imunitaria contra a raiva, nas espécies-alvo.

Tal como requerido pela Farmacopeia Europeia, a eficacia foi demonstrada por prova virulenta
em cées e gatos e por serologia nas outras espécies-alvo. Um ano ap6s a primovacinagéo, 100%
dos cées e gatos vacinados, seja por via subcutanea ou intramuscular, estavam protegidos contra
a prova virulenta. Dois anos apds a vacinacao de reforco, as taxas de protecdo contra a prova
virulenta eram de 92% em gatos vacinados por via subcutanea ou intramuscular. Trés anos ap6s
a primovacinacdo, 96% dos cdes vacinados por via subcutinea estavam protegidos contra a
prova virulenta. As taxas de protecdo contra a prova virulenta em cdes e gatos e os resultados
seroldgicos nas outras espécies-alvo cumprem com o critério de eficacia da Farmacopeia
Europeia para vacinas da raiva inativadas em ambas as avalia¢des, de um e dois anos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Tiomersal
Hidroxido de aluminio (sob a forma de gel de hidroxido de aluminio a 2%)
Agua para injetaveis
6.2 Incompatibilidades
Nd&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico a ndo ser
com a gama Vanguard que contém CDV, CAV, CPV, CPiV e Leptospira ou a gama Versican
Plus contendo CDV, CAV, CPV e/ou CpiV.
6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas
6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

A vacina é fornecida em frascos de vidro tipo | (1 ml, 10 ml) de acordo comaF.E., selado
com borracha bromobutilica e capsula de aluminio.

A vacina ¢ fornecida em frascos de 1 x 1 ml,10 x 1 ml, 10 x 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

830/10RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de Abril de 2013
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A legislacdo nacional aplicavel a vacinacdo anti-rabica pode requerer esquemas de vacinagao

diferentes do recomendado na secgéo 4.9 (por exemplo, vacinaces mais frequentes) ou pode
restringir a utilizacdo das vacinas anti-rabicas a determinadas espécies-alvo.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE PLASTICO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versiguard Rabies, suspensdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por dose (1 ml):
Virus da raiva inativado minimo 2,0 1U, hidréxido de aluminio 2,0 mg, Tiomersal 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Ix1ml

10 x 1 ml,
10 x 10 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos, vacas, suinos, ovelhas, cabras, cavalos e furdes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Cées: via SC
Gatos, vacas, suinos, ovelhas, cabras, cavalos e furdes: SC ou IM

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Cées, gatos, furdes: ndo aplicavel
Intervalo de seguranca para vacas, porcos, ovelhas, cabras, cavalos: zero dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A autoinjecdo acidental é perigosa.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP

Ap0s abertura usar no prazo de 10 horas

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PR:ECAU(;OES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO
DISSO

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENQAQ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E .
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario (fundo verde) — medicamento veterinario sujeito a receita médico-
veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS
CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

830/10RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}

Direcé@o-Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos fevereiro 2017
Pagina 11 de 21

P
{ \
: :m

-!E

tedds



g

REPUBLICA AGRICULTURA. FLORESTAS
PORTUGUESA £ DESINVOLVIMENTO RURAL

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE VIDRO 1mi

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versiguard Rabies, suspensdo injetavel

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus da raiva inativado minimo 2,0 IU/ml

| 3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC/IM (cées: SC)

| 5.  INTERVALO DE SEGURANCA

|6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

| 7.  PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro 10 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versiguard Rabies, suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus da raiva inativado minimo 2,0 1U/ml, hidréxido de aluminio 2,0 mg, Tiomersal 0,1 mg

| 3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées: SC
Outras espécies: SC/IM

5.  INTERVALO DE SEGURANCA

Caes, gatos, furdes: ndo aplicavel
Intervalo de seguranca para vacas, porcos, ovelhas, cabras, cavalos: zero dias

|6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

| 7.  PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apbs abertura usar no prazo de 10 horas

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo-Geral de Alimentagéao e Veterinaria - DGAMV
Ultimarevisédo dos textos fevereiro 2017
Pagina 14 de 21



PORTUGUESA £ DESINVOLVIMENTO RURAL

? REPUBLICA R po——

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Versiguard Rabies, suspensdo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacédo do lote:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

REPUBLICA CHECA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Versiguard Rabies, suspensdo injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Virus da raiva inativado, estirpe SAD Vnukovo-32 minimo 2,0 IU/ml, hidréxido de aluminio
2,0 mg, Tiomersal 0,1 mg

Suspensdo ligeiramente rosada, podendo conter finos sedimentos.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de cdes, gatos, bovinos, suinos, ovelhas, cabras, cavalos e furdes (a partir
das 12 semanas de idade) para prevencdo da infegdo e mortalidade causada pelo virus da raiva.
Inicio da imunidade: 14-21 dias depois da vacinacao.

Durag&o da imunidade:

Cées: Pelo menos trés anos ap0s a primovacinacao para a raiva.

Gatos, bovinos, suinos, ovinos, caprinos, cavalos e furdes: Pelo menos um ano apos a
primovacinacao e 2 anos apos as revacinagoes.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em animais que mostrem sinais de raiva ou que sdo suspeitos de estar infetados
com o virus da raiva.
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6. REAGOES ADVERSAS

Em casos muito raros, apos administracdo subcutanea, pode ocorrer em todas as espécies-alvo
uma tumefacéo transitoria no local da injecdo. A tumefacdo pode atingir um maximo de 10 mm
de didmetro e em ocasides raras ser associada a um ligeiro desconforto. Estas reacOes
normalmente desaparecem em 10 dias.

Muito raramente, ap6s administracdo intramuscular, em todas as espécies alvo exceto caes pode
ocorrer dor ligeira e transitoria (que em casos raros pode ser associada a tumefacéo) no local de
injecdo. Estas reacGes normalmente desaparecem em 7 dias.

Como com qualquer vacina, muito raramente, podem ocorrer reacfes de hipersensibilidade. Se
tal ocorrer, deve-se proceder imediatamente ao tratamento apropriado a tais situacGes.

A frequéncia das reactes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o
decurso de um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Cées, gatos, vacas, suinos, ovelhas, cabras, cavalos e furdes

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Posologia e via de administracio:

Uma Unica injecdo na dose de 1 ml é suficiente independentemente da idade, peso ou raga do
animal.

Cées: Administrar por via subcutanea.
Outras espécies: Administrar por via subcutanea ou intramuscular.

Primovacinagéo:
Todos os animais das espécies-alvo podem ser vacinados a partir da 122 semana de idade.

A primovacinacdo é com uma dose Unica da vacina.

Revacinaco:
Caées: Uma dose Unica de Versiguard Rabies deve ser administrada com intervalos de 3 anos. O

titulo de anticorpos diminui ao longo dos 3 anos de duracdo de imunidade, embora os cées
estejam protegidos se infetados. No caso dos animais viajarem para &reas de risco ou para fora
dos paises da UE, o médico veterinario pode optar por administrar vacinacdo anti-rabica
adicional para assegurar que os animais vacinados tém um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml, que
é normalmente considerado como suficientemente protetor e assim cumprir 0s requisitos para 0s
animais viajarem (titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml).
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Gatos, bovinos, suinos, ovinos, caprinos, cavalos e furdes: Os animais devem ser revacinados
com uma dose, um ano apds a primovacinagao.

As revacinagdes apds o primeiro reforco (administrado 1 ano ap6s a primovacinacgao) devem ser
realizadas em cada 2 anos, com uma s6 dose de vacina.

Uso como solvente com a gama Versican Plus

O contetdo de um frasco de Versican Plus deve ser reconstituido com o contedo de um frasco
de Versiguard Rabies (em vez do solvente). Apds reconstituicdo o contetido do frasco deve ter
uma cor rosada/vermelha ou amarelada, com uma ligeira opalescéncia. A vacina reconstituida
deve ser administrada imediatamente por via subcutanea.

Coadministragdo com a gama Vanguard

Para misturar os medicamentos veterinarios, estes devem ser reconstituidos de acordo com as
condicOes aprovadas e constantes do RCM. A solugdo reconstituida deve ser bem agitada e
seguidamente misturada com 1 ml de Versiguard Rabies, suspensao injetavel no préprio frasco
ou na seringa. A Versiguard Rabies deve ser bem agitada antes da administragdo. Antes de
administrar a mistura das vacinas agitar suavemente e administrar imediatamente por via
subcuténea.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Antes de utilizar, agitar o frasco.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Cées, gatos, furdes: ndo aplicavel

Vacas, porcos, ovelhas, cabras, cavalos: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar. Proteger

da luz.

N&o utilizar ap6s expirado o prazo de validade inscrito no rétulo do frasco, depois da sigla EXP
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Em caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacéo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo.
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A vacina ndo foi estudada de forma extensa em animais em lactacdo. No entanto, os dados
existentes indicam que a administracdo da vacina a animais em lactacdo ndo estara associada
com 0 aumento da incidéncia de reagdes adversas.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Cées

Os testes de seguranga e eficacia disponiveis demonstraram que a vacina pode ser administrada
por via subcutanea em cdes no mesmo dia em que é administrada outra vacina da gama
Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup,
Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV + L, Vanguard DA2Pi + L, Vanguard Lepto
ci, onde estiverem aprovadas), quer misturadas ou em locais diferentes de injecdo. N&o foi
estabelecida duracéo da imunidade da gama Vanguard quando administrada com a Versiguard
Rabies, suspensdo injetavel.

Apos administragdo concomitante ou conjunta da Versiguard Rabies e uma vacina da gama
Vanguard pode ocorrer nos cdes vacinados uma tumefagéo transitoria (até 6 cm) no local da
injecdo e uma tumefacdo transitoria dos linfonodos sub-mandibulares e/ou pre-escapulares no
local da injecdo 4 horas ap6s a vacinagdo. Estas reacfes desaparecem em 24 horas.

Os dados de seguranca e eficacia demonstram que esta vacina pode também ser usada como
solvente das vacinas vivas da gama Versican Plus (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P) e
administradas subcutaneamente em cées. . Ap6s administracdo mista com a gama Versican
Plus, os cdes vacinados podem comummente apresentar uma tumefacao transitoria (até 5 cm)
no local da injecdo. A tumefagdo pode ocasionalmente ser dolorosa, quente ou avermelhada.
Qualquer que seja o tipo de inflamacdo, terd desaparecido espontaneamente ou estara
consideravelmente diminuida 14 dias ap0s a vacinagdo. Em casos raros, sdo possiveis sinais
gastrointestinais como diarréia e vomitos, ou anorexia e diminuic¢do da atividade.

Qutras espécies-alvo

N&o existe informacdo sobre a seguranca e a eficcia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. A administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro
medicamento veterinario, deve ser decidida caso a caso.

Sobredosagem:
As reagdes locais apds vacinagdo com uma sobredose por via subcutanea, tendem a ser

maiores (até 12 mm de didmetro) que ap0s a dose recomendada.

Incompatibilidades:

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunol6gico a ndo ser
com a gama Vanguard que contém CDV, CAV, CPV, CPiV e Leptospira ou a gama Versican
Plus contendo CDV, CAV, CPV e/ou CpiV.

A legislacdo nacional aplicavel a vacinacdo anti-rabica pode requerer esquemas de vacinagao
diferentes do recomendado na seccdo 8 (por exemplo, vacina¢Bes mais frequentes) ou pode
restringir a utilizacdo das vacinas anti-rabicas a determinadas espécies-alvo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja
ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2017

15. OUTRAS INFORMAGOES

A vacina é fornecida em frascos de vidro tipo | (1 ml, 10 ml) de acordo com a F.E., selados
com borracha bromobutilica e capsula de aluminio.

A vacina é fornecida em frascos de 1x 1ml, 10 x 1 ml, 10 x 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

AIM n° 830/10RIVPT
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