BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus DHPPi/L4R frystorkat pulver och suspension till injektionsvitska, suspension for hund

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

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst

Valpsjukevirus, stam CDV Bio 11/A 10>! TCIDso* 103! TCIDso*
Hundadenovirus typ 2, stam CAV-2-Bio 13 10%¢ TCIDso* 1032 TCIDso*
Hundparvovirus typ 2b, stam CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDso* 1056 TCIDso*
Hundparainfluensavirus typ 2, stam CPiV-2-Bio 15 10>! TCIDso* 105! TCIDso*

Suspension (inaktiverad):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae stam MSLB 1089 ALR**-titer > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, stam MSLB 1090 ALR**-titer > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stam MSLB 1091 ALR**-titer > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, stam MSLB 1088 ALR**-titer > 1:51
Rabiesvirus, stam SAD Vnukovo-32 > 5 [E***

* Virustitern som kravs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture

infectious dose 50 %).

**  Lytisk reaktion pa mikroagglutination av antikroppar (Antibody micro agglutination-lytic
reaction).

**%  Internationella enheter.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 1,8-2,2 mg.

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Frystorkat pulver:
Trometamol

Edetinsyra

Sackaros

Dextran 70

Suspension:

Natriumklorid

Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, porost pulver.
Suspension: ljusrdd suspension med finfordelat sediment.
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3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar fran 8—9 veckors alder:

— for att forebygga dodlighet 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 virusutséndring orsakade av hundadenovirus
typ 2 (CAV-2)

— for att forebygga kliniska symtom, leukopeni och virusutsondring orsakade av hundparvovirus
(CPV)

— for att forebygga kliniska symtom (nasal eller okuldr sekretion) och reducera virusutséndring
orsakade av hundparainfluensavirus (CPiV)

— for att forebygga kliniska symtom, infektion och utséndring i urinen orsakad av L.interrogans
serogruppen Australis serovar Bratislava

— for att forebygga kliniska symtom och utsdndring i urinen samt reducera infektion orsakade av
L.interrogans serogruppen Canicola serovar Canicola och L.interrogans serogruppen
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— for att forebygga kliniska symtom samt reducera infektion och utséndring i urinen orsakad av L.
kirschneri serogruppen Grippotyphosa serovar Grippotyphosa

— for att forebygga dodlighet, kliniska symtom och infektion orsakade av rabiesvirus.

Immunitetens inséttande:
— 2 veckor efter en engéngsvaccination mot rabies fran 12 veckors alder
— 3 veckor efter forsta vaccination mot CDV, CAV, CPV
— 3 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot CPiV
— 4 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot Leptospira-komponenter.

Immunitetens varaktighet:

Minst 3 ar efter grundvaccinationsschemat mot valpsjukevirus, hundadenovirus typ 1, hundadenovirus
typ 2, hundparvovirus och rabies. Immunitetens varaktighet mot CAV-2 har inte faststillts genom
challengetest. CAV-2-antikroppar kunde fortfarande pévisas 3 ér efter vaccinationen. Skyddande
immunsvar mot respiratorisk sjukdom orsakad av CAV-2 anses vara minst 3 ar. Minst 1 ar efter
grundvaccinationsschemat mot CpiV och Leptospira-komponenter. Immunitetens varaktighet mot
rabies har pévisats efter en vaccination vid 12 veckors &lder.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

En god immunologisk respons uppnds da immunsystemet dr fullstindigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sdsom daligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig likemedelsbehandling och stress.

Immunologisk respons till valpsjukevirus-, parvovirus- och adenoviruskomponenterna i vaccinet kan

fordrojas till f6ljd av interferens av maternala antikroppar. Vaccinet har emellertid visats skydda mot
sjukdom da nivaerna av maternala antikroppar mot valpsjukevirus-, adeno- och parvovirus &r minst



lika hoga som de som forvéntas forekomma under faltférhallanden. I situationer dar mycket hoga
nivéer av maternala antikroppar forvéntas ska vaccinationsprogrammet planeras med hénsyn till detta.

Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Anvind inte till djur som uppvisar symtom pé rabies eller som missténks ha infekterats med
rabiesvirus.

De levande forsvagade virusvaccinstammarna CAV-2, CPiV och CPV-2b kan spridas av vaccinerade
hundar efter vaccination. Spridning av CPV har pévisats i upp till 10 dagar. Eftersom patogeniciteten
av dessa stammar &r 1ag, ar det dock inte nddvandigt att halla vaccinerade hundar atskilda fran icke-
vaccinerade hundar eller katter. Vaccinvirusstammen CPV-2b har inte studerats pé andra rovdjur
(forutom hundar och katter) med kénd kénslighet for hundparvovirus. Darfor ska vaccinerade hundar
hallas atskilda fran andra djur efter vaccination.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta overkénslighetsreaktion? (anafylaktiska reaktioner,

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | angioddem, cirkulatorisk chock, kollaps, diarré, andndd,
krakningar)
aptitsloshet, minskad aktivitet

Mycket sdllsynta hypertermi, slohet, allmén sjukdom

(farre n 1 av 10 000 behandlade immunférmedlad hemolytisk anemi, immunférmedlad

djur, enstaka rapporterade hdndelser | hemolytisk trombocytopeni, immunférmedlad polyartrit

inkluderade):

'En 6vergdende svullnad (upp till 5 cm i diameter) som kan vara smirtsam, varm eller rod. Sddana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

’Om en dverkinslighetsreaktion intréffar, ska ldmplig behandling omedelbart sittas in. Sddana
reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstand, vilket kan vara livshotande.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:




Kan anvéndas under andra och tredje trimestern av draktigheten. Sakerheten av detta ldkemedel under
tidig dréktighet och under laktation har inte undersokts.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1akemedel
behover dérfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Dos och administreringsstt:

L6s upp det frystorkade pulvret aseptiskt med suspensionen. Skaka vdl och administrera omedelbart
hela miangden (1 ml) fardigberedd produkt.

Utseendet av det rekonstituerade vaccinet: ljusrott/rott eller gulaktigt, 14tt opaliserande.

Grundvaccination:
Tva doser av Versican Plus DHPPi/IL4R med 3—4 veckors intervall fran 89 veckors dlder. Den andra
dosen ska ges tidigast vid 12 veckors alder.

Rabies:

Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter en engéngsdos fran 12 veckors alder i
laboratoricundersékningar. Den forsta dosen kan darfor ges med Versican Plus DHPPiL4. I detta fall
ska den andra vaccinationen med Versican Plus DHPPiL4R ges tidigast vid 12 veckors alder.
Emellentid visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion (> 0,1 IE/ml) i
faltundersékningar 3-4 veckor efter en enkel priméarvaccination mot rabies.

Enstaka djur kan visa lagre antikropsstiter an 0,5 IE/ml efter grundvaccinering. Antikropsstiter kan bli
lagre under immunitetens varaktighet, d&ven om det &r skyddande. I héndelse av resa till riskomraden
eller utanfor EU, kan veteriniren ge en ytterligare rabiesvaccination efter 12 veckor for att sakerstélla
att de vaccinerade hundar har antikroppstitern pa 0,5 IE/ml som allmént anses vara tillrackligt
skyddande och att de uppfyller resetestkraven (antikropsstiter > 0,5 IE/ml).

Vid behov kan yngre hundar dn 8 veckor vaccineras, da sikerhet av Versican Plus DHPPi/L4R har
faststillts hos 6 veckor gamla hundar.

Revaccination:

En engéngsdos av Versican Plus DHPPi/L4R ska ges vart tredje ar. Arlig revaccination kriivs mot
parainfluensa och Leptospira-komponenter, och en engangsdos av det kompatibla vaccinet Versican
Plus Pi/L4 kan dirfor ges en gang om éret vid behov.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

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

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

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser kréivs for detta ldkemedel.



3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI07AJ06

Vaccinet ér avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
valpsjukevirus, hundparvovirus, hundadenovirus typ 1 och 2, hundparainfluensavirus, Leptospira
interrogans serogruppen Australis serovar Bratislava, Leptospira interrogans seroguppen Canicola
serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogruppen Grippotyphosa serovar Grippotyphosa och
Leptospira interrogans serogruppen Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae samt
rabiesvirus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: anvéind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

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

Forpackningsstorlekar:

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

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 07/05/2014.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.



BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus DHPPi/L4R frystorkat pulver och suspension till injektionsvitska, suspension.

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst
Valpsjukevirus 10>! TCIDsy 105! TCIDs
Hundadenovirus typ 2 10%¢ TCIDsy 103 TCIDso
Hundparvovirus typ 2b 10** TCIDsy 10%¢ TCIDso
Hundparainfluensavirus typ 2 10>! TCIDsy 105! TCIDso
Suspension (inaktiverad):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae ALR titer > 1:51

L. interrogans serovar Canicola ALR titer > 1:51

L. kirschneri serovar Grippotyphosa ALR titer > 1:40

L. interrogans serovar Bratislava ALR titer > 1:51
Rabiesvirus >51E

3. FORPACKNINGSSTORLEK

25 x 1 dos
50 x 1 dos

4. DJURSLAG

Hund.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvdndning.

7. KARENSTIDER

11



| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Anviand omedelbart efter beredning.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKA (FRYSTORKAT PULVER, 1 DOS)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

DHPPi
1 dos

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Anviand omedelbart efter beredning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKA (SUSPENSION, 1 ML)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

L4R
1 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Versican Plus DHPPi/L4R frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension fér hund

2. Sammansittning
En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst

Valpsjukevirus, stam CDV Bio 11/A 10>! TCIDso* 105! TCIDso*
Hundadenovirus typ 2, stam CAV-2-Bio 13 10%¢ TCIDso* 1033 TCIDso*
Hundparvovirus typ 2b, stam CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDso* 1056 TCIDso*
Hundparainfluensavirus typ 2, stam CPiV-2-Bio 15 10>! TCIDso* 105! TCIDso*

Suspension (inaktiverad):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae stam MSLB 1089 ALR**-titer > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, stam MSLB 1090 ALR**-titer > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stam MSLB 1091 ALR**-titer > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, stam MSLB 1088 ALR**-titer > 1:51
Rabiesvirus, stam SAD Vnukovo-32 > 5 [E***

* Virustitern som kravs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture

infectious dose 50 %).

**  Lytisk reaktion pa mikroagglutination av antikroppar (Antibody micro agglutination-lytic
reaction).

**%*  Internationella enheter.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 1,8-2,2 mg.
Lakemedlets utseende:

Frystorkat pulver: vitt, pordst pulver.

Suspension: ljusrdd suspension med finfordelat sediment.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av hundar frén 89 veckors alder:
— for att forebygga dodlighet 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)
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— for att forebygga kliniska symtom, leukopeni och virusutsondring orsakade av hundparvovirus
(CPV)

— for att forebygga kliniska symtom (sekretion fran ndsan eller gonen) och reducera
virusutsondring orsakade av hundparainfluensavirus (CPiV)

— for att forebygga kliniska symtom, infektion och utsondring i urinen orsakad av L.interrogans
serogruppen Australis serovar Bratislava

— for att forebygga kliniska symtom och utsondring i urinen samt reducera infektion orsakade av
L.interrogans serogruppen Canicola serovar Canicola och L.interrogans serogruppen
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— for att forebygga kliniska symtom samt reducera infektion och utséndring i urinen orsakad av
L.kirschneri serogruppen Grippotyphosa serovar Grippotyphosa

— for att forebygga dodlighet, kliniska symtom och infektion orsakade av rabiesvirus.

Immunitetens inséttande:

2 veckor efter en engéngsvaccination mot rabies fran 12 veckors alder

— 3 veckor efter forsta vaccination mot CDV, CAV, CPV

3 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot CPiV

4 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot Lepfospira-komponenter.

Immunitetens varaktighet:

Minst 3 ar efter grundvaccinationsschemat mot valpsjukevirus, hundadenovirus typ 1, hundadenovirus
typ 2, hundparvovirus och rabies. Immunitetens varaktighet mot CAV-2 har inte faststillts genom
challengetest. CAV-2-antikroppar kunde fortfarande pévisas 3 ér efter vaccinationen. Skyddande
immunsvar mot respiratorisk sjukdom orsakad av CAV-2 anses vara minst 3 ar. Minst 1 &r efter
grundvaccinationsschemat mot CpiV och Leptospira-komponenter. Immunitetens varaktighet mot
rabies har pévisats efter en vaccination vid 12 veckors élder.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
En god immunologisk respons uppnés dé immunsystemet &r fullstindigt kompetent. Djurets

immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sdsom déligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig ldkemedelsbehandling och stress.

Immunologisk respons till valpsjukevirus-, parvovirus- och adenoviruskomponenterna i vaccinet kan
fordrojas till f6ljd av interferens av maternala antikroppar. Vaccinet har emellertid visats skydda mot
sjukdom da nivéerna av maternala antikroppar mot valpsjukevirus-, adeno- och parvovirus ér minst
lika hoga som de som forvintas forekomma under faltforhallanden. I situationer dér mycket hoga
nivder av maternala antikroppar forvéintas ska vaccinationsprogrammet planeras med hénsyn till detta.

Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for siker anvdndning hos det avsedda djurslaget: Anvénd inte till djur
som uppvisar symtom pa rabies eller som misstinks ha infekterats med rabiesvirus.

De levande forsvagade virusvaccinstammarna CAV-2, CPiV och CPV-2b kan spridas av vaccinerade
hundar efter vaccination. Spridning av CPV har pévisats i upp till 10 dagar. Eftersom patogeniciteten
(forméagan att orsaka sjukdom) av dessa stammar &r lag, ar det dock inte nodvéndigt att halla
vaccinerade hundar atskilda fran icke-vaccinerade hundar eller katter. Vaccinvirusstammen CPV-2b
har inte studerats pa andra rovdjur (férutom hundar och katter) med kdnd kénslighet for
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hundparvovirus. Darfor ska vaccinerade hundar héllas étskilda fran andra djur dn hundar och katter
efter vaccination.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under andra och tredje trimestern av dréktigheten. Sidkerheten av detta lakemedel under
tidig dréktighet och under laktation har inte undersokts.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslutet om anvéndning av detta vaccin fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor fattas 1 varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga biverkningar férutom de som nidmns i avsnitt 7 (Biverkningar) har observerats efter

administrering en 10-faldig 6verdos av vaccinet. Hos ett mindretal djur observerades dock smérta vid
injektionsstillet omedelbart efter administrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet.

Sérskilda begransningar for anviandning och sérskilda anvéndningsvillkor:
En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser krivs for detta ldkemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

svullnad vid injektionsstéllet!

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

overkinslighetsreaktion? (anafylaktiska reaktioner, angioddem, cirkulatorisk chock, kollaps,
diarré, andnod, kriakningar)

aptitsloshet, minskad aktivitet

Mycket sdllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

hypertermi, slohet, allméin sjukdom

immunformedlad hemolytisk anemi, immunférmedlad hemolytisk trombocytopeni,
immunformedlad polyartrit

'En 6vergdende svullnad (upp till 5 cm i diameter) som kan vara smértsam, varm eller rod. Sddana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

20m en dverkinslighetsreaktion intriffar, ska limplig behandling omedelbart sittas in. Sidana
reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstand, vilket kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett

lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
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eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkdnnandet for forséljning
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel.

Du kan ocksé rapportera bivirkningar direkt till Likemedelsverket:

Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Subkutan anvindning.
Grundvaccination:

Tvéa doser av Versican Plus DHPPi/L4R med 3—4 veckors intervall frdn 89 veckors dlder. Den andra
dosen ska ges tidigast vid 12 veckors alder.

Rabies:

Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter en engangsdos fran 12 veckors alder i
laboratorieundersokningar. Den forsta dosen kan dirfor ges med Versican Plus DHPPi/L4. I detta fall
ska den andra vaccinationen med Versican Plus DHPPi/L4R ges tidigast vid 12 veckors alder.
Emellertid visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion (> 0,1 IE/ml) i
faltundersokningar 3-4 veckor efter en enkel primérvaccination mot rabies. Enstaka djur kan visa ldagre
antikropsstiter &n 0,5 IE/ml efter grundvaccinering. Antikropsstiter kan bli ligre under immunitetens
varaktighet, &ven om det dr skyddande. I hiandelse av resa till riskomraden eller utanfér EU, kan
veterindren ge en ytterligare rabiesvaccination efter 12 veckor for att sékerstélla att de vaccinerade
hundar har antikroppstitern pa 0,5 IE/ml som allmént anses vara tillrickligt skyddande och att de
uppfyller resetestkraven (antikropsstiter > 0,5 [E/ml).

Vid behov kan hundar yngre &n 8 veckor vaccineras eftersom sékerheten av denna produkt har
faststillts hos hundar i1 6 veckors alder.

Revaccination:

En engingsdos av Versican Plus DHPPi/L4R ska ges vart tredje 4r. Arlig revaccination krivs mot
parainfluensa och Leptospira-komponenter, och en engédngsdos av det kompatibla vaccinet Versican
Plus Pi/L4 kan darfor ges en gang om aret vid behov.

9. Rad om korrekt administrering

L6s upp det frystorkade pulvret aseptiskt med suspensionen. Skaka vil och administrera omedelbart
hela méangden (1 ml) fardigberedd produkt.

Utseendet av det rekonstituerade vaccinet: ljusrott/rott eller gulaktigt, 14tt opaliserande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Fér ¢j frysas. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
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Anviand omedelbart efter beredning.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/14/163/001-002

Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och 25
injektionsflaskor (1 ml) med suspension.
Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och 50
injektionsflaskor (1 ml) med suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsiljning:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12
683 23 Ivanovice Na Hane
Tjeckien
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Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +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 Kebenhavn

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

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.
Csorsz 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

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
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
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com



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

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 Kebenhavn
Danmoérku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 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

Roménia

Zoetis Roméania 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

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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Ovrig information

Vaccinet ar avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
valpsjukevirus, hundparvovirus, hundadenovirus typ 1 och 2, hundparainfluensavirus, Leptospira
interrogans serogruppen Australis serovar Bratislava, Leptospira interrogans seroguppen Canicola
serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogruppen Grippotyphosa serovar Grippotyphosa och
Leptospira interrogans serogruppen Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae samt
rabiesvirus.
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