LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

2. maj 2024

PRODUKTRESUME
for

Versican Plus Bb Oral, lyofilisat og solvens til oral suspension

0. D.SP.NR.
31515
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Versican Plus Bb Oral, lyofilisat og solvens til oral suspension.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En dosis 4 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Lyofilisat
Levende, hemmet Bordetella bronchiseptica, stamme 92B 1,4 x 10*- .5 x 10° CFU*/dosis

* CFU: kolonidannende enheder

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af

hjzelpestoffer og andre bestanddele
Lyofilisat:

Bacto peptone

Saccharose

Dikaliumphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumhydroxid

Gelatine

MEM HEPES medium

Saltsyre til pH-justering

Natriumhydroxid til pH-justering

Solvens:

Renset vand

Udseende:
Lyofilisat: Ensfarvet, réhvidt, fryseterret pulver.
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Solvens: Klar, farvelgs vaske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af hunde fra 8-ugers alderen eller derover for at nedsatte de
kliniske tegn efter infektion med Bordetella bronchiseptica.

Indtraeden af immunitet: 7 dage.
Varighed af immunitet: 1 ar.

Kontraindikationer
Ingen.

Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Veterinerlaegemidlet indeholder levende bakterier og ma kun administreres oralt.
Parenteral administration kan danne abscesser og cellulitis.

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinestammer af Bordetella bronchiseptica i op til
35 dage oronasalt og i mindst 70 dage i faces efter vaccination.

Som felge af vaccinestammens haemmede karakter er det ikke nedvendigt at holde hunde,
der ikke er vaccinerede, adskilt fra vaccinerede hunde. Det tilrddes dog at undga kontakt
mellem immunkompromiterede hunde og vaccinerede hunde i denne periode.

Det har vist sig, at Bordetella bronchiseptica i vaccinen er sikker hos svin, der udsattes for
vaccinestammen (f.eks. ved kontakt med vaccinerede hunde). Katte, der udsattes for
vaccinestammen (f.eks. ved kontakt med vaccinerede hunde), kan udvise moderate kliniske
tegn og kan f.eks. nyse eller have udflad fra nase eller gjne.

Sikkerheden for de bakterier 1 vaccinen, som udskilles af vaccinerede hunde, er ikke
undersegt hos andre dyrearter.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Desinficer haender og udstyr efter brug.
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion under rekonstituering af veterinerleegemidlet ved

handeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen.
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Personer, der administrerer produktet til hunde, skal veere opmarksom pa, at gentagen
eksponering for veterinerlegemidlet kan i sjeldne tilfelde medfere overfolsomhed.

Det tilrddes, at personer med svakket immunforsvar undgar kontakt med vaccinen og
vaccinerede hunde i perioden med oronasal udskillelse.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger
Hunde:
Sjeelden Udflad fra gjnene’
(1 til 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr):
Meget sjelden Diarre?, Opkastning®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede | Overfolsomhedsreaktioner (fx anafylaksi, dyspne
dyr, herunder enkeltstdende og/eller takypng, ansigtsedem, neldefeber)’
indberetninger): Udflad fra nesen®. Hoste?
Letargi’
'Svag grad.

*Let, i op til 14 dage efter vaccinationen.
*Hvis en sddan reaktion forekommer, skal der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Det
anbefales derfor ikke at anvende leegemidlet til dragtige eller diegivende tever.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Brug ikke immunosuppressive midler inden for den forste maned efter vaccination med
veterinerlegemidlet.

Undlad at administrere antibiotika de ferste 14 dage efter vaccinationen.

Veterinzrlegemidlet har vist sig at vaere sikkert, hvis det gives samtidigt med vacciner af
typen Versican Plus og Vanguard, der indeholder levende hundeparvovirus, adenovirus,
distemper virus, parainfluenza virus samt inaktiv Leptospira og rabies. Effekten efter
samtidig brug er ikke afprovet.
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Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen

med andre legemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Indgivelse:

Tag fat i haetteglasset med frysetorring med
fingrene og placer din tommelfinger direkte
under den pregede trekant pd hatteglasset.

Brug tommelfingeren til at skubbe hatteglasset
opad fra undersiden af den pragede trekant for
at give adgang til gummiproppen.

Fjern ikke haetteglasset eller
aluminiumskraven, da de ikke er designet til at
blive fjernet til brug med en sprejte og kanyle.

Rekonstituer lyofilisat med solvens aseptisk.
Det rekonstituerede veterinzrlegemidlet skal
vare en orange til gullig grumset vaske, som
kan indeholde et last resuspenderbart
sediment.

Ryst veterinerlegemidlet godt efter
rekonstituering.

Sug vasken op 1 sprejten og tag nalen ud.
Veterinzrlegemidlet skal derefter anvendes
straks.

Hundens hoved skal holdes med nasen op og
munden aben. Sprejt den fulde dosis pd 1 ml

ind 1 hundens kind (ved siden af teenderne og
gummen).

Primaer vaccination:
Vaccination med 1 dosis pa 1 ml pr. hund fra 8-ugers alderen.

Revaccination:
1 dosis arligt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
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Efter indgift af en tidobbelt overdosis af veterinerleegemidlet er der ikke set andre
bivirkninger end dem, der er anfort i pkt. 3.6.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QI07AEO1
Levende vaccine til stimulering af aktiv immunitet over for Bordetella bronchiseptica hos
hunde.

En signifikant reduktion af bakteriel udskillelse efter en infektion af Bortadella
bronchiseptica blev pavist fra 3 uger efter vaccinationen med en immunitet varende 1 ar.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med veterinarlaegemidler undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlert 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: Anvendes straks.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat
Hatteglas: Type I hatteglas i glas.

Lukning: Gummiprop af chlorobutyl forseglet med aluminiumhatte og en farvet
plastikkappe.

Solvens
Heetteglas: Type I haetteglas i glas.
Lukning: Prop af chlorobutyl forseglet med aluminiumhette og en farvet plastikkappe.

Pakningssterrelser
Plastikaeske med 5 hatteglas 4 1 dosis lyofilisat og 5 hatteglas a 1 ml solvens.

Plastikeeske med 10 haetteglas 4 1 dosis lyofilisat og 10 hetteglas 4 1 ml solvens.
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Plastikaeske med 25 hatteglas 4 1 dosis lyofilisat og 25 hatteglas 4 1 ml solvens.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pdgaeldende veterinerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

2100 Kebenhavn @

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
62298

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 3. juli 2019

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
2. maj 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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