LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisdltéé:
Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylmikuivattu (elivi, heikennetty): Vihintain Enintéiin
Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta CPiV-2-Bio 15 10*! TCIDsp* 10> TCIDsp*

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

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Trometamoli

Edetiinihappo

Sakkaroosi

Dekstraani 70

Liuotin:

Injektionesteisiin kéytettiva vesi (Aqua ad iniectabilia)

Valmisteen ulkonéko:
Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen huokoinen aine.
Liuotin: kirkas variton neste.
3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elidinlaji(t)
Koira.
3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain
Vihintddn 6 viikon ikdisten koirien aktiivinen immunisointi:
— koiran parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamien kliinisten oireiden (sierain- ja silmévuoto)

ehkiisemiseksi ja viruserityksen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
Kolmen viikon kuluttua perusrokotusohjelman jalkeen.

Immuniteetin kesto:
Vihintddn yksi vuosi perusrokotusohjelman jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



3.4 Erityisvaroitukset

Hyvi immuunivaste saavutetaan, kun immuunijérjestelmé toimii moitteettomasti. Eldimen
immunokompetenssia saattavat heikentdd esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijat, samanaikainen muiden lddkkeiden kaytto ja stressi.

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Rokotetut koirat saattavat erittdd eldvaa heikennettyd virusrokotekantaa CPiV rokottamisen jélkeen.
Tamén kannan heikon patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse pitdd erillain
rokottamattomista koirista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1aékéarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen injektiokohdan turvotus'
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen yliherkkyysreaktiot® (anafylaksia, angioedeema,
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta verenkiertosokki, kollapsi, ripuli, hengenahdistus,
eldimesti): oksentelu)
ruokahaluttomuus, aktiivisuuden vidheneminen
Hyvin harvinainen hypertermia, letargia, yleinen huonovointisuus
(<1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Ohimenevi l4dpimitaltaan enintifin 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, limmin tai punoittava.
Tallaiset turvotukset joko katoavat itsestdédn tai pienenevét huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen
jalkeen.

Yliherkkyysreaktion esiintyessi, se on hoidettava vilittdmésti asianmukaisella tavalla. Tillaiset
reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmin
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteen kohdasta ’Yhteystiedot”.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kiyttad tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Eldinldakkeen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kuin Versiguard Rabies -
ja Versican Plus L4 -valmisteiden kanssa ei ole tietoa. Téstéi johtuen paétos rokotteen kéytdstd ennen
muiden eldinldékkeiden antoa tai sen jilkeen on tehtéva tapauskohtaisesti.

Leptospira:
Mikali tarvitaan suoja Leptospira-bakteereja vastaan, vihintdin 6 viikon ikiiselle koiralle voidaan

antaa kaksi annosta Versican Plus Pi -valmistetta sekoitettuna Versican Plus L4 -valmisteeseen 3—4
viikon vilein:

Yhden Versican Plus Pi -injektiopullon siséltd sekoitetaan yhden Versican Plus L4 -injektiopullon
siséltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jilkeen injektiopullon siséllon tulisi olla valkeahkoa tai
kellertdvad ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan vélittomaésti ihonalaisena injektiona.

Rabies:

Mikali tarvitaan suoja rabiesta vastaan:

Ensimmadinen rokotus: Versican Plus Pi -annos véhintddn 8-9 viikon ikdiselle koiralle.

Toinen rokotus: Versican Plus Pi -annos sekoitettuna Versiguard Rabies -valmisteeseen 3—4 viikon
kuluttua, ei kuitenkaan ennen 12 viikon ik&a.

Yhden Versican Plus Pi —injektiopullon sisiltd sekoitetaan yhden Versiguard Rabies -injektiopullon
sisdltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jilkeen injektiopullon siséllon tulisi olla
vaaleanpunaista/punaista tai kellertdviad ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan
valittdmasti ihonalaisena injektiona.

Rabiesrokotteen teho on todennettu laboratorio-olosuhteissa yhdelld annoksella yli 12 viikon ikéisilla
koirilla. Kenttatutkimuksissa on osoitettu, ettd 10 %:1la seronegatiivisista koirista ei muodostunut
serokonversiota (> 0,1 IU/ml) 3—4 viikon kuluttua yhden rabiesrokotteen antamisen jélkeen.

Tietyt eldimet eivdat mydskddn saavuta vasta-ainetitterid > 0,5 IU/ml perusrokotuksen jalkeen. Vasta-
ainetitterien taso laskee immuniteetin 3 vuotisen keston aikana, joskin suoja on olemassa
altistuskokeessa. Mikdli koira matkustaa riskialttiille alueelle tai EU:n ulkopuolelle, eldinladkéri voi
antaa yliméaariisid rabiesrokotuksia vihintaan 12 viikon ikiiselle koiralle varmistaakseen, ettd vasta-
ainetitteri on > 0,5 IU/ml, minké& katsotaan yleensé antavan riittdvédn suojan, ja ettd matkustusluvan
vasta-ainetestid koskevat vaatimukset tdyttyvét (vasta-ainetitteri > 0,5 [U/ml).

Rabiesrokotteen teho on osoitettu 12 viikon ikiisilla koirilla, mutta alle 8 viikon ikdinen koira voidaan
eldinladkarin harkinnan mukaan tarvittaessa rokottaa Versican Plus Pi -rokotteella sekoitettuna
Versiguard Rabies -rokotteeseen, silld yhdistelmin turvallisuus on osoitettu 6 viikon ik4isill koirilla.
3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

Annostus ja antotapa:

Sekoita kylmékuivattu kuiva-aine aseptisesti liuottimeen. Ravista hyvin ja anna kayttokuntoon
saatetun valmisteen koko annos (1 ml) vélittdmasti.

Kéayttokuntoon saatetun rokotteen ulkondkd: valkeahko tai kellertdva, hieman opalisoiva.

Perusrokotusohjelma:
Vihintddn 6 viikon ikéiselle koiralle kaksi Versican Plus Pi -annosta 3—4 viikon vilein.




Tehosterokotus:
Versican Plus Pi kerta-annoksena kerran vuodessa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittatapahtumia ei ole todettu rokotteen kymmenkertaisen
yliannostuksen jilkeen. Pienelld osalla eldimisté todettiin kuitenkin kipua injektiokohdassa
vilittdmasti rokotteen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jélkeen.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07ADO0S

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin koiran
parainfluenssavirusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlédékkeiden kanssa, lukuun ottamatta ylempané kohdassa 3.8 mainittuja.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilytd ja kuljeta kylméssé (2—8 °C).

Ei saa jadtya.
Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin I lasia), joka sisdltdd yhden annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.

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

Pakkauskoot:
Muovipakkaus, joka sisdltdd 25 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos) ja 25 liuotinpulloa (1 ml).

Muovipakkaus, joka siséltdd 50 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos) ja 50 liuotinpulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/168/001
EU/2/14/168/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispaivamaéra: 04/07/2014.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elédinladkemé&érdys.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

ULKOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) sisaltéé:

Vaikuttavat aineet:

Kylmékuivattu kuiva-aine (eldvé, heikennetty): Vihintiin Enintiiin
Koiran parainfluenssavirus, tyyppi 2 10*! TCIDs 10> TCIDs
Liuotin:

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi (Aqua ad iniectabilia)

3. PAKKAUSKOKO

25 x 1 annos
50 x 1 annos

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jadtya.
Sdilytd valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/168/001 25 x 1 annos
EU/2/14/168/002 50 x 1 annos

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

11



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLO (KUIVA-AINE, KYLMAKUIVATTU, 1 ANNOS)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Pi
1 annos

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaytd heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLO (LIUOTIN, 1 ML)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Aqua ad iniectabilia
1 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Versican Plus Pi kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) sisaltéé:
Vaikuttava aine:

Kylmékuivattu kuiva-aine (elévi, heikennetty): Vihintidn Enintiidn
Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta CPiV-2 Bio 15 10*! TCIDsp* 10> TCIDsp*

Liuotin:
Injektionesteisiin kaytettdva vesi (Aqua ad iniectabilia) 1 ml
* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmésti (Tissue culture infectious dose 50 %).

Valmisteen ulkonakd:
Kylmaikuivattu kuiva-aine: valkoinen huokoinen aine.
Liuotin: kirkas, vériton neste.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Vihintdén 6 viikon ikdisten koirien aktiivinen immunisointi:
— koiran parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamien kliinisten oireiden (sierain- ja silmévuoto)
ehkéisemiseksi ja viruserityksen vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
Kolmen viikon kuluttua perusrokotusohjelman jilkeen.

Immuniteetin kesto:
Vihintéén yksi vuosi perusrokotusohjelman jélkeen.
S. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Hyva immuunivaste saavutetaan, kun immuunijérjestelma toimii moitteettomasti. Eldimen
immunokompetenssia saattavat heikentdd esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijdt, samanaikainen muiden lddkkeiden kaytto ja stressi.

Rokota vain terveitd eldimié.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokotetut koirat saattavat levittdd eldvad heikennettyd virusrokotekantaa CPiV rokottamisen jélkeen.
Tédmén kannan heikon patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse pitéé erillddn
rokottamattomista koirista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdfnny valittomaésti 1aékéarin puoleen ja ndytd hianelle
pakkausseloste tai myyntipdillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kiyttad tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Eldinldakkeen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kuin Versiguard Rabies -
ja Versican Plus L4 -valmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paatos rokotteen kdytostd ennen
muiden eldinlddkkeiden antoa tai sen jélkeen on tehtévi tapauskohtaisesti.

Leptospira:
Mikdli tarvitaan suoja Leptospira-bakteereja vastaan, vahintdén 6 viikon ikéiselle koiralle voidaan

antaa kaksi annosta Versican Plus Pi -valmistetta sekoitettuna Versican Plus L4 -valmisteeseen 3—4
viikon vilein:

Yhden Versican Plus Pi —injektiopullon siséltd sekoitetaan yhden Versican Plus L4 -injektiopullon
siséltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jalkeen injektiopullon siséllon tulisi olla valkeahkoa tai
kellertdvaa ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan vélittomasti ihonalaisena injektiona.

Rabies:

Mikali tarvitaan suoja rabiesta vastaan:

Ensimmadinen rokotus: Versican Plus Pi -annos véhintdan 8-9 viikon ikiiselle koiralle.

Toinen rokotus: Versican Plus Pi -annos sekoitettuna Versiguard Rabies -valmisteeseen 3—4 viikon
kuluttua, ei kuitenkaan ennen 12 viikon ik&a.

Yhden Versican Plus Pi —injektiopullon sisélto sekoitetaan yhden Versiguard Rabies -injektiopullon
siséltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jilkeen injektiopullon siséllon tulisi olla
vaaleanpunaista/punaista tai kellertdvai ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan
vilittdmasti ihonalaisena injektiona.

Rabiesrokotteen teho on todennettu laboratorio-olosuhteissa yhdelld annoksella yli 12 viikon ikéisilla
koirilla. Kenttatutkimuksissa on osoitettu, ettd 10 %:1la seronegatiivisista koirista ei muodostunut
serokonversiota (> 0,1 IU/ml) 3—4 viikon kuluttua yhden rabiesrokotteen antamisen jélkeen.

Tietyt eldimet eivat myOskéddn saavuta vasta-ainetitterid > 0,5 IU/ml perusrokotuksen jilkeen. Vasta-
ainetitterien taso laskee immuniteetin 3 vuotisen keston aikana, joskin suoja on olemassa
altistuskokeessa. Mikali koira matkustaa riskialttiille alueelle tai EU:n ulkopuolelle, eldinlddkéri voi
antaa yliméiraisid rabiesrokotuksia véhintédn 12 viikon ikiiselle koiralle varmistaakseen, ettd vasta-
ainetitteri on > 0,5 IU/ml, minké katsotaan yleensé antavan riittivén suojan, ja ettd matkustusluvan
vasta-ainetestid koskevat vaatimukset tayttyvit (vasta-ainetitteri > 0,5 [U/ml).

Rabiesrokotteen teho on osoitettu 12 viikon ikéisilla koirilla, mutta alle 8 viikon ikédinen koira voidaan
eldinladkarin harkinnan mukaan tarvittaessa rokottaa Versican Plus Pi -rokotteella sekoitettuna
Versiguard Rabies -rokotteeseen, silld yhdistelmin turvallisuus on osoitettu 6 viikon ikéisilld koirilla.

Yliannostus:

Muita kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” mainittuja haittatapahtumia ei ole todettu rokotteen
kymmenkertaisen yliannostuksen jalkeen.. Pienelld osalla eldimisté todettiin kuitenkin kipua
injektiokohdassa vilittdmasti rokotteen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jélkeen.
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Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Tarkeimmat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta kohdassa Yhteisvaikutukset
muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset” mainittuja valmisteita.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

injektiokohdan turvotus'

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimest4):

yliherkkyysreaktiot? (anafylaksia, angioedeema, verenkiertosokki, kollapsi, ripuli,
hengenahdistus, oksentelu)

ruokahaluttomuus, aktiivisuuden viheneminen

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

hypertermia, letargia, yleinen huonovointisuus

'Ohimenevi ldpimitaltaan enintdiin 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, limmin tai punoittava.
Téllaiset turvotukset joko katoavat itsestddn tai pienenevét huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen
jélkeen.

Yliherkkyysreaktion esiintyessi, se on hoidettava vilittdmasti asianmukaisella tavalla. Tallaiset
reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon alle.

Perusrokotusohjelma:
Vihintddn 6 viikon ikdiselle koiralle kaksi Versican Plus Pi -annosta 3—4 viikon vilein.

Tehosterokotus:
Versican Plus Pi kerta-annoksena kerran vuodessa.
9. Annostusohjeet

Sekoita kylmékuivattu kuiva-aine aseptisesti liuottimeen. Ravista hyvin ja anna kéyttokuntoon
saatetun valmisteen koko annos (1 ml) vélittomaésti.

Kéyttokuntoon saatetun rokotteen ulkonikd: valkeahko tai kellertdva, hieman opalisoiva.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssi (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Al4 kayta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivimairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa

merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivimaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Kaytd heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eiké havittd talousjitteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetddn paikallisia

palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaékariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Elédinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/14/168/001-002

Muovipakkaus, joka sisdltdd 25 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos) ja 25 liuotinpulloa (1 ml).
Muovipakkaus, joka siséltdd 50 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos) ja 50 liuotinpulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP/KK/VVVV}

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Tshekki

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auxka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
CsoOrsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900


tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
15125, Attucn

EMGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com
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Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attt

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisiitietoja

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin koiran

parainfluenssavirusta vastaan.
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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