PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédlo pro perordlni suspenzi pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Lyofilizat:

Bordetella bronchiseptica, ziva atenuovana, kmen 92B 1,4 x 10® — 5,5 x 10° CFU*/davku
*CFU: kolonii tvorici jednotka

Excipiens:

Rozpoustédlo:

Cisténa voda 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi.
Lyofilizat: Homogenni bélavy lyofilizovany prasek.

Rozpoustédlo: Cira bezbarva kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci pst od 8 tydnt véku ke snizeni klinickych pfiznakd a vyluovani po infekci
Bordetella bronchiseptica.

Néstup imunity: 3 tydny

Trvani imunity: 12 mésici

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Pripravek obsahuje zivé bakterie a musi byt podavan pouze peroralni cestou. Parenteralni podani mize
zpusobit vznik abscest a celulitidy.

Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcina¢ni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 35 dni
oronazalné a minimalné 70 dni fekalné.

Vzhledem k tomu, Ze vakcina¢ni kmen je atenuovany, neni nutné drzet nevakcinované psy oddélené
od vakcinovanych. V tomto obdobi se nicméné doporucuje zamezit kontaktu imunodeficitnich pst
s vakcinovanymi psy.

Bylo prokazano, ze vakcina¢ni kmen Bordetella bronchiseptica je bezpecny pro prasata, kdyz mu jsou
vystavena (napf. kontaktem s vakcinovanymi psy). Kocky vystavené vakcina¢nimu kmeni (napft. pii
kontaktu s vakcinovanymi psy) mohou jevit mirné klinické ptiznaky, jako napt. kychani, nazalni a
okularni vytok.

U jinych zivocisnych druhi nebyla bezpecnost bakterii ve vakciné vylucovanych vakcinovanymi psy
zkoumana.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si vydezinfikujte ruce a pouzité zatizeni.

V ptipadé nahodného samo podani béhem rekonstituce ptipravku, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Osoby podavajici ptipravek psim by si mély byt védomy, Ze opakovana expozice pripravku mize vést
ke vzacné se vyskytujicim hypersenzitivnim reakcim.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporu¢uje vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi psy béhem obdobi oronazalniho vylucovani.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Vzacné se miize po vakcinaci vyskytnout miry vytok z oci.

Velmi vzacné se mize po dobu az 14 dni po vakcinaci vyskytovat mirny prechodny prijem, zvraceni,
vytok z nosu, mirny pfechodny kasel nebo letargie.

Pokud by zvite vykazovalo zavaznéjsi respiracni pfiznaky, mtize byt indikovana piiméfena lécba.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pokud se takova reakce
objevi, mé¢la by byt bez prodleni zahajena odpovidajici 1éCba.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti neni doporucovano u biezich nebo kojicich fen.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Po dobu 1 mésice po vakcinaci timto pfipravkem nepouZzivejte imunosupresiva.

Po dobu 14 dni po vakcinaci nepodavejte antibiotika.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat soucasné s vakcinami z fady Versican
Plus a Vanguard, obsahujicimi zivy psi parvovirus, adenovirus, virus psinky, parainfluenzy a rovnéz
inaktivované bakterie Leptospira a inaktivovany virus vztekliny. U¢innost pii soubézném podani
nebyla testovana.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Vakcina je uréena k peroralnimu podani psiim od 8 tydnt véku.

Zpisob a cesta podani:

Uchopte lahvicku s lyofilizatem prsty a umistéte palec pfimo
pod vyrazeny trojuhelnik na vicku lahvicky.

Vytlacte nahoru vic¢ko lahvicky pomoci palce pod vyrazenym
trojuhelnikem, abyste zpftistupnili gumovou zatku.

Neodstranujte vicko lahvicky ani hlinikovou pertli, protoze ty
nejsou urceny k odstranéni pii pouziti stfikacky a jehly.

Nared'te asepticky lyofilizat za pouziti rozpoustédla.
Rekonstituovana vakcina by méla mit podobu oranzové az
zluté zbarvené tekutiny.

Pripravek po rekonstituci dobte protiepejte. Tekutinu nasajte
do strikacky a odstraiite jehlu. Vakcina by poté méla byt
pouzita okamzité.




Hlavu psa pridrzte s ¢enichem sméfujicim vzhtiru a otevienou
tlamou. Celou davku (1 ml) podejte do bukalniho vaku (mezi
zuby a bukalni sliznici).

Zakladni vakcinace:
Vakcinace 1 davkou (1 ml) na psa od 8 tydnt veku.

Revakcinace:
Jedna davka ro¢né.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani desetinasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty
uvedené v bodé¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro psovité — zivé bakterialni vakciny pro psy
ATCvet kod: QI07AE01

Ziva vakcina stimulujici aktivni imunitu proti Bordetella bronchiseptica u psu.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

1. Lyofilizovana frakce:

Bacto-Pepton

Sachar6za

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydroxid draselny

Zelatina

MEM HEPES médium

Kyselina chlorovodikova pro upravu pH
Hydroxid sodny pro Gpravu pH

2. Rozpoustédlo:
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterindrnim léCivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C—8 °C). Chrante pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injek¢ni lahvicka: Sklenéna injekeni lahvicka typu I
Uzavér: Chlorobutylova gumova zatka s hlinikovou pertli a barevnym plastovym vickem

Rozpoustédlo:
Injekéni lahvicka: Sklenéna injekéni lahvicka typu 1
Uzavér: Chlorobutylova gumova zatka s hlinikovou pertli a barevnym plastovym vickem

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 5 injek¢nich lahvicek s 1
ml rozpousteédla

Plastova krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injek¢nich lahvicek s 1
ml rozpoustédla

Plastova krabicka obsahujici 25 injekénich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 25 injek¢nich lahvicek s 1
ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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10. DATUM REVIZE TEXTU
Rijen 2020
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



