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ULOTKA INFORMACYJNA
Versican Plus Bb Oral liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Postgpu 17 B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versican Plus Bb Oral liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda 1 ml dawka zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat:
Zywe, atenuowane bakterie Bordetella bronchiseptica, szczep 92B 1,4 x 10% - 5,5 x 10° CFU*

*CFU - jednostka tworzaca koloni¢
Jednorodny, liofilizowany proszek koloru ztamanej bieli
Substancje pomocnicze:

Rozpuszczalnik:
Woda wysokooczyszczona 1 ml

Klarowny, bezbarwny ptyn.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow w wieku 8 tygodni lub starszych w celu zmniejszenia nasilenia objawow
klinicznych i siewstwa bakterii zwigzanych z infekcja Bordetella bronchiseptica.

Poczatek odpornosci: 3 tygodnie
Czas trwania odpornosci: 12 miesiecy

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Lagodna wydzielina z oczu moze wystgpi¢ rzadko po szczepieniu.

Lagodna, przej$ciowa biegunka, wymioty, wydzielina z nosa, tagodny, przej$ciowy kaszel lub letarg
mogg wystapi¢ bardzo rzadko do 14 dni po szczepieniu.

Jesli zwierze wykazuje powazniejsze objawy oddechowe, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie
objawowe.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia
takich reakcji nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

ral

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Szczepienie podstawowe:
Szczepienie 1 dawka 1ml na psa od 8. tygodnia zycia.

Szczepienie przypominajace:
Jedna dawka rocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposo6b 1 droga podawania:

1. Chwyci¢ fiolke liofilizatu palcami i potozy¢ kciuk bezposrednio pod wyttoczonym trojkatem na
korku fiolki.

2. Przy uzyciu kciuka, unies¢ korek fiolki do gory od wyttoczonego trojkata, aby umozliwi¢ dostep do
gumowej zatyczki.
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Nie usuwaé aluminiowego kapsla ani aluminiowego kolnierza, poniewaz nie sg one przeznaczone do
usunigcia, ale do uzycia ze strzykawka i igla.

Aseptycznie rozpuscic liofilizat z rozpuszczalnikiem. Produkt po rekonstytucji powinien by¢ ptynem
koloru pomaranczowego do zottego.

Wstrzasnaé produkt po rekonstytucji.
Pobrac¢ ptyn strzykawka i usuna¢ igle. Szczepionka powinna by¢ natychmiast zuzyta.

3. Glowa psa powinna by¢ przytrzymywana z nosem skierowanym ku gorze i otwartg jama ustna.
Podac cata dawke 1 ml do kieszonki policzkowej (pomigdzy zgbami i btong §luzowa dzigset).

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt zawiera zywe bakterie, podawany jest wylacznie drogg doustng. Podanie parenteralne moze
powodowac ropnie i zapalenie tkanki tgczne;.

Zaszczepione psy moga rozsiewac szczepionkowy szczep Bordetella bronchiseptica do 35 dni droga
ustno-nosowa i przez co najmniej 70 dni w kale.
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W zwigzku z atenuowang formg szczepu w szczepionce, nie jest konieczne trzymanie oddzielnie psow
szczepionych i1 nieszczepionych, jednak nalezy w tym czasie unika¢ kontaktu pséw o obnizone;j
odpornosci z psami szczepionymi.

Wykazano, ze bakterie Bordetella bronchiseptica zawarte w szczepionce sa bezpieczne dla $win
narazonych na szczep szczepionkowy (np. poprzez kontakt ze szczepionymi psami). Koty narazone na
kontakt ze szczepem szczepionkowym (np. poprzez kontakt ze szczepionymi psami) moga
wykazywa¢ umiarkowane objawy kliniczne takie jak kichanie, wydzielina z nosa i oczu.

Bezpieczenstwo bakterii zawartych w szczepionce rozsiewanych przez zaszczepione psy nie byto
badane u innych gatunkow zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu zdezynfekowac¢ rece oraz sprzet.

Po przypadkowej samoiniekcji podczas rekonstytucji produktu, niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby podajace produkt psom powinny by¢ ostrzezone, ze powtorna ekspozycja na produkt moze
powodowac¢ rzadkie reakcje nadwrazliwosci.

Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikanie stycznosci ze szczepionks i zaszczepionymi
psami w okresie rozsiewania drogg ustno-nosows.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania u suk w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac¢ srodkéw immunosupresyjnych w czasie 1. miesiaca po podaniu produktu.
Nie podawac¢ antybiotykow przez 14 dni po szczepieniu.

Wykazano bezpieczenstwo produktu po podaniu w tym samym czasie produktow serii Versican Plus
1 Vanguard zawierajacych zywy, psi parwowirus, adenowirus, wirus noséwki i wirus parainfluenzy,
jak rowniez inaktywowana Leptospire i wirus wscieklizny. Skuteczno$¢ po jednoczesnym stosowaniu
nie zostala zbadana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie zaobserwowano innych dziatan niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 6. po
podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika do
stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

08/2020

15. INNE INFORMACJE
WielkoS$ci opakowan:
Pudetko plastikowe zawierajace 5, 10 lub 25 fiolek z 1 dawka liofilizatu i odpowiednio takg sama

liczba fiolek z 1 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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