1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus DHP kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmakuivattu (eldva, heikennetty): Vahintaan Enintaan

Koiran penikkatautivirus, kanta CDV Bio 11/A 103! TCIDs* 105! TCIDs*
Koiran adenovirus tyyppi 2, kanta CAV-2 Bio 13 1038 TCIDso* 1053 TCIDso*
Koiran parvovirus tyyppi 2b, kanta CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso* 10%6 TCIDso*

* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmasta (Tissue culture infectious dose 50 %)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Kuiva-aine, kylmdkuivattu:

Trometamoli

Edetiinihappo

Sakkaroosi

Dekstraani 70

Liuotin:

Injektionesteisiin kdytettdva vesi (Aqua ad iniectabilia)

Valmisteen ulkonakao:
Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen huokoinen aine.
Liuotin: kirkas variton neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Vahint&én 6 viikon ikaisten koirien aktiivinen immunisointi:

— koiran penikkatautiviruksen (CDV) aiheuttaman kuolleisuuden ja Kliinisten oireiden
ehkéisemiseksi

— koiran adenoviruksen tyypin 1 (CAV-1) aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
ehkéisemiseksi

— koiran adenoviruksen tyypin 2 (CAV-2) aiheuttamien Kkliinisten oireiden ehk&isemiseksi ja
viruserityksen vahentamiseksi, sek&

— koiran parvoviruksen (CPV) aiheuttamien kliinisten oireiden, leukopenian ja viruserityksen
ehké&isemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
3 viikon kuluttua ensimmaisen rokotuksen jalkeen

Immuniteetin kesto:




Véhintaan 3 vuotta CDV-, CAV-1-, CAV-2- ja CPV-viruksia vastaan perusrokotusohjelman jalkeen.
CAV-2-viruksen osalta immuniteetin kestoa ei ole osoitettu altistuskokeessa. CAV-2-vasta-aineita on
osoitettu esiintyvan vieléd 3 vuotta rokotuksen jalkeen. Suojaavan immuunivasteen CAV-2-viruksen
aiheuttamaa hengitystiesairautta vastaan katsotaan kestédvén vahintdén 3 vuotta.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyvé immuunivaste saavutetaan, kun immuunijarjestelma toimii moitteettomasti. EIdimen
immunokompetenssia saattavat heikent&a esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijat, samanaikainen muiden ladkkeiden kaytto ja stressi.

Maternaalisten vasta-aineiden aiheuttama interferenssi voi viivastyttad immuunivasteen kehittymista
rokotteen penikkatauti-, parvo- ja adenoviruskomponenteille. Rokotteen on kuitenkin osoitettu antavan
suojaa taudinaiheuttajia vastaan, kun maternaaliset vasta-aineet penikkatauti-, parvo- ja adenoviruksia
vastaan ovat vahintaan sellaisella tasolla, joka voidaan todennédkdisesti kohdata kenttadolosuhteissa.
Tilanteissa, joissa on odotettavissa erityisen korkeita maternaalisia vasta-ainetasoja, on
rokotusohjelma suunniteltava sen mukaisesti.

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Rokotetut koirat saattavat erittaa eldvia heikennettyja CAV-2- ja CPV-2b-virusrokotekantoja
rokottamisen jalkeen. CPV:n erittymisté on todettu 10 vuorokauden ajan. N&iden kantojen heikon
patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse pitaa erilladn rokottamattomista
koirista tai kotikissoista. Rokoteviruskantaa CPV-2b ei ole tutkittu muilla lihaa sydvilla elaimilla
(koiria ja kotikissoja lukuun ottamatta), joiden tiedetdan olevan herkkié koiran parvoviruksille, joten
rokotetut koirat on pidettava erilld&n muista eléinlajeista rokotuksen jélkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkildn on noudatettava

Jos injisoit valmistetta vahingossa itseesi, kaanny valittomasti laakarin puoleen ja naytéa hénelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Injektiokohdan turvotus!
(1-10 el&inta 100 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Yliherkkyysreaktiot? (esim. anafylaksia, angioedeema,
L . verenkiertosokki, kollapsi, hengenahdistus,
(1-10 elainta 10 000 hoidetusta ruoansulatuskanavan hairiét (esim. ripuli, oksentelu))
elaimesta): Ruokahaluttomuus, aktiivisuuden vaheneminen




Hyvin harvinainen Hypertermia, letargia, yleinen huonovointisuus

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1Ohimeneva lapimitaltaan enintdan 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, lammin tai punoittava.
Tallaiset turvotukset joko katoavat itsestdén tai pienenevat huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen
jalkeen.

2Yliherkkyysreaktion esiintyessd, se on hoidettava valittmasti asianmukaisella tavalla. Tallaiset
reaktiot voivat kehittya vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&&. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttaa tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Eldinl&dakkeen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlaakevalmisteiden kuin Versiguard
Rabies- ja Versican Plus L4 -valmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kaytosta
ennen tai jalkeen muiden eldinldakevalmisteiden antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Leptospira:
Mikali tarvitaan suoja Leptospira-bakteereja vastaan, vahintdin 6 viikon ikaiselle koiralle voidaan

antaa kaksi annosta Versican Plus DHP -valmistetta sekoitettuna Versican Plus L4 -valmisteeseen 3—
4 viikon vélein:

Yhden Versican Plus DHP -injektiopullon siséltd sekoitetaan yhden Versican Plus L4 -injektiopullon
sisaltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jélkeen injektiopullon sisallon tulisi olla valkeahkoa tai
kellertavaa ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan valittémasti ihonalaisena injektiona.

Rabies:

Mikaéli tarvitaan suoja rabiesta vastaan:

Ensimmainen rokotus: Versican Plus DHP -annos vahintdan 8-9 viikon ikaiselle koiralle.

Toinen rokotus: Versican Plus DHP -annos sekoitettuna Versiguard Rabies -rokotteeseen 3—4 viikkoa
ensimmaisen rokotuksen jalkeen, ei kuitenkaan ennen 12 viikon ikaa.

Yhden Versican Plus DHP -injektiopullon siséltd sekoitetaan yhden Versiguard Rabies -injektiopullon
sisaltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jalkeen injektiopullon sisallén tulisi olla
vaaleanpunaista/punaista tai kellertdvad ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan
vaélittdmasti ihonalaisena injektiona.

Rabiesrokotteen teho on todennettu laboratorio-olosuhteissa yhdelld annoksella vahintdén 12 viikon
ikéisilla koirilla. Kenttatutkimuksissa on osoitettu, ettd 10 %:1la seronegatiivisista koirista ei
muodostunut serokonversiota (> 0,1 1U/ml) 3—4 viikon kuluttua yhden rabiesrokotteen antamisen
jalkeen. Tietyt elaimet eivat myodskaan saavuta vasta-ainetitterida > 0,5 1U/ml perusrokotuksen jalkeen.
Vasta-ainetitterien taso laskee immuniteetin 3-vuotisen keston aikana, joskin koirat ovat suojattuja
altistettaessa. Mikali koira matkustaa riskialttiille alueelle tai EU:n ulkopuolelle, eldinlaékari voi antaa
ylimaaraisen rabiesrokotteen vahintdan 12 viikon ikaiselle koiralle varmistaakseen, etté vasta-
ainetitteri on > 0,5 IU/ml, minka katsotaan yleensd antavan riittdvan suojan, ja ettd matkustusluvan
vasta-ainetestia koskevat vaatimukset tayttyvét (vasta-ainetitteri > 0,5 [U/ml).
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Rabiesrokotteen teho on osoitettu 12 viikon ikéisilla koirilla, mutta alle 8 viikon iké&inen koira voidaan
eldinladkéarin harkinnan mukaan tarvittaessa rokottaa Versican Plus DHP —rokotteella, joka on
sekoitettu Versiguard Rabies -rokotteeseen, silla yhdistelmén turvallisuus on osoitettu 6 viikon
ikdisilla koirilla.

3.9 Antoreitit ja annostus
lhon alle.
Annostus ja antotapa:

Sekoita injektiokuiva-aine aseptisesti liuottimeen. Ravista hyvin ja anna kayttokuntoon saatetun
valmisteen koko annos (1 ml) valittomasti.

Kéayttokuntoon saatetun rokotteen ulkonakd: kirkas, valkeahko tai kellertavé, hieman opalisoiva.

Perusrokotusohjelma:
Vahintaan 6 viikon ikéaiselle koiralle kaksi Versican Plus DHP -annosta 3—4 viikon valein.

Tehosterokotus:
Versican Plus DHP kerta-annoksena joka 3. vuosi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Rokotteen kymmenkertaisen yliannostuksen jalkeen ei ole todettu muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja
haittavaikutuksia. Pienelld osalla elaimista todettiin kuitenkin kipua injektiokohdassa vélittdmasti
rokotteen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07ADO02.

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavia
taudinaiheuttajia vastaan: koiran penikkatautivirus, koiran parvovirus sekd koiran adenovirusten tyypit
lja2.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa lukuun ottamatta ylempand kohdassa 3.8 mainittuja.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.



Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin | lasia), joka siséltad yhden annoksen kylmakuivattua kuiva-ainetta, suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.

Injektiopullo (tyypin | lasia), jossa on 1 ml liuotinta, suljettu klooributyylikumitulpalla ja
alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:

Muovipakkaus, joka siséltad 25 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos) ja 25 liuotinpulloa (1 ml).
Muovipakkaus, joka sisaltda 50 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos) ja 50 liuotinpulloa (1 ml).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33345

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 4.11.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.5.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus DHP frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension, for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, férsvagat): Minst Haogst

Valpsjukevirus, stam CDV Bio 11/A 103! TCIDso* 10%! TCIDso*
Hundadenovirus typ 2, stam CAV-2 Bio 13 1038 TCIDso* 1053 TCIDso*
Hundparvovirus typ 2b, stam CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso* 10%6 TCIDso*

* Virustitern som krévs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture
infectious dose 50 %)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Trometamol

Edetinsyra

Sackaros

Dextran 70

Vatska:

Vatten for injektionsvatskor (Aqua ad iniectabilia)

Lakemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, porést pulver.
Vatska: klar, farglos vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar fran 6 veckors alder:
— for att forebygga ddodlighet och kliniska symtom orsakade av valpsjukevirus (CDV)
— for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av hundadenovirus typ 1 (CAV-1)
— for att forebygga kliniska symtom och reducera virusutsondring orsakade av hundadenovirus
typ 2 (CAV-2)
— for att forebygga kliniska symtom, leukopeni och virusutsondring orsakade av hundparvovirus
(CPV).

Immunitetens inséttande:
3 veckor efter forsta vaccination

Immunitetens varaktighet:




Minst 3 ar efter grundvaccinationsschemat mot CDV, CAV-1, CAV-2 och CPV. Immunitetens
varaktighet mot CAV-2 har inte faststallts genom challengetest. CAV-2-antikroppar kunde fortfarande
pavisas 3 ar efter vaccinationen. Skyddande immunsvar mot respiratorisk sjukdom orsakad av CAV-2
anses vara minst 3 ar.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

En god immunologisk respons uppnas da immunsystemet ar fullstandigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sasom daligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig lakemedelsbehandling och stress.

Immunologisk respons till valpsjukevirus-, parvovirus- och adenoviruskomponenterna i vaccinet kan
fordrojas till foljd av interferens av maternala antikroppar. VVaccinet har emellertid visats skydda mot
sjukdom da nivaerna av maternala antikroppar mot valpsjukevirus-, adeno- och parvovirus ar minst
lika hoga som de som forvantas forekomma under faltforhallanden. | situationer dar mycket hoga
nivaer av maternala antikroppar forvantas ska vaccinationsprogrammet planeras med hansyn till detta.
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

De levande forsvagade virusvaccinstammarna CAV-2 och CPV-2b kan spridas av vaccinerade hundar
efter vaccination. Spridning av CPV har pavisats i upp till 10 dagar. Eftersom patogeniciteten av dessa
stammar ar lag, ar det dock inte nodvandigt att halla vaccinerade hundar atskilda fran icke-vaccinerade
hundar eller katter. Vaccinvirusstammen CPV-2b har inte studerats pa andra kottatande djur (férutom
hundar och katter) med kand kénslighet for hundparvovirus. Dérfor ska vaccinerade hundar hallas
atskilda fran andra djur efter vaccination.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Svullnad vid injektionsstallet*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Sallsynta Overkanslighetsreaktioner? (t.ex. anafylaxi, angioodem,

cirkulatorisk chock, kollaps, andndd, gastrointestinala

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur): tecken (t.ex. diarré, krakningar))

Aptitsloshet, minskad aktivitet

Mycket séallsynta Hypertermi, sléhet, allmén sjukdom




(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! En 6vergaende svullnad (upp till 5 cm i diameter) kan vara smartsam, varm eller rod. Sadana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

2 0m en 6verkanslighetsreaktion intraffar, ska lamplig behandling omedelbart séttas in. Sadana
reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstand, vilket kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln for
respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Dréktighet och laktation:

Kan anvandas under andra och tredje trimestern av draktigheten. Sékerheten av detta lakemedel under
tidig draktighet och under laktation har inte undersokts.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom Versiguard Rabies och Versican Plus L4. Beslut om detta vaccin ska
anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

Leptospira:
Om skydd mot Leptospira behdvs kan hunden vaccineras med tva doser av Versican Plus DHP

blandat med Versican Plus L4 med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder:

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHP ska beredas med innehallet i en
injektionsflaska med Versican Plus L4 (i stéllet for med vatskan). Efter blandning bér innehallet vara
vitaktigt till gulaktigt och latt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som
subkutan injektion.

Rabies:

Om skydd maot rabies behdvs:

Forsta dosen: Versican Plus DHP fran 8-9 veckors alder.

Andra dosen: Versican Plus DHP blandat med Versiguard Rabies efter 3—4 veckor men inte fore

12 veckors alder.

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHP ska beredas med innehallet i en
injektionsflaska med Versiguard Rabies (i stallet for med vatskan). Efter blandning bor innehallet vara
rosa/rott eller gulaktigt och latt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som
subkutan injektion.

Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter en engangsdos fran 12 veckors alder i
laboratorieundersokningar. Emellertid visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion

(> 0,1 1U/ml) i faltundersokningar 3—4 veckor efter en enkel primérvaccination mot rabies. En del djur
visar inte heller titer > 0,5 IU/ml efter grundvaccinationen. Antikroppstitern sjunker under
immunitetens 3-ariga varaktighet, men hundarna ar skyddade vid exponering. | handelse av resa till
riskomraden eller utanfor EU, kan veterinaren 6nska att ge ytterligare rabiesvaccinationer efter

12 veckors alder for att sékerstélla att vaccinerade hundar har en antikroppstiter pa > 0,5 IU/ml, vilket
vanligtvis anses som tillrackligt skydd, och att de uppfyller resetestkraven (antikroppstiter pa

> 0,5 IU/ml).



Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter administrering vid 12 veckors alder, men veterinarer
kan vid behov vaccinera hundar yngre &n 8 veckor med Versican Plus DHP blandat med Versiguard
Rabies, da sdkerhet av kombinationen har faststallts hos 6 veckor gamla hundar.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Subkutan anvandning.
Dosering och administreringssatt:

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vétskan. Skaka vél och administrera omedelbart hela
méngden (1 ml) fardigberedd produkt.

Det fardigberett vaccinets utseende: klart, vitaktigt till gulaktigt, Iatt opaliserande.

Grundvaccination:
Tva doser av Versican Plus DHP med 3—-4 veckors intervall fran 6 veckors alder.

Revaccination:
En engangsdos av Versican Plus DHP ska ges vart tredje ar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt 3.6 observerades efter administrering av en 10-

faldig 6verdos av vaccinet. Hos ett mindre antal djur observerades dock smaérta vid injektionsstallet

omedelbart efter administrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07ADOQ2

Vaccinet ar avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
valpsjukevirus, hundparvovirus samt hundadenovirus typ 1 och 2.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom de lakemedel som namns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar



Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ 1) som innehaller en dos av frystorkat pulver, férsluten med en
brombutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

Injektionsflaska av glas (typ 1) som innehaller 1 ml vétska, forsluten med en klorbutylgummipropp
och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och

25 injektionsflaskor (1 ml) med vétska.

Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och

50 injektionsflaskor (1 ml) med vatska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

33345

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 4.11.2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.5.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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