RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus Bb Oral, suukaudse suspensiooni luofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:
Toimeaine:

Liofilisaat:

Elus, nrgestatud Bordetella bronchiseptica, tlivi 92B

* CFU: kolooniat moodustav tihik

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

L Uofilisaat:

Baktopeptoon

Sahharoos

Dikaaliumfosfaat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Kaaliumhudroksiid

Zelatiin

MEM HEPES-i s60de

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Lahusti:

Puhastatud vesi

Visuaalne valimus on jargmine:

1,4 x 108-5,5 x 10° CFU*/annus

Luofilisaat: valkja vérvusega htlane kiilmkuivatatud pulber.

Lahusti: selge varvitu vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.



3.2 Naidustused loomaliigiti

Kaheksa nddala vanuste ja vanemate koerte aktiivne immuniseerimine Bordetella bronchiseptica
infektsiooniga kaasnevate kliiniliste tunnuste véhendamiseks.

Immuunsuse teke: 7 péeva.
Immuunsuse kestus: 1 aasta.

3.3 Vastunaidustused

Eiole.

3.4  Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.
3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravim sisaldab elusbaktereid ja seda tohib manustada ainult suukaudselt. Parenteraalne
manustamine vGib tekitada abstsesse ja siistekoha tselluliiti.

Vaktsineeritud koerad vdivad Bordetella bronchiseptica vaktsiinitlive oronasaalselt eritada kuni 35
péeva ja valjaheidetega vahemalt 70 péeva parast vaktsineerimist.

Vaktsiinitlive nGrgestatuse tGttu ei pea vaktsineerimata koeri vaktsineeritud koertest eraldama, siiski
on soovitatav selle aja jooksul véltida immuunpuudulikkusega koerte kokkupuudet vaktsineeritud
koertega.

On néidatud, et Bordetella bronchiseptica vaktsiinitlivi on sellega kokkupuutuvatele sigadele ohutu (nt
kokkupuutel vaktsineeritud koertega). Kokkupuutumisel vaktsiinitiivega (nt kokkupuutel
vaktsineeritud koertega) voivad kassidel tekkida m&ddukad kliinilised stimptomid, nagu aevastamine,
nérevool ninast ja silmadest.

Vaktsineeritud koertelt erituva vaktsiinitiive ohutust teistel loomaliikidel ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast kasutamist desinfitseerida kéed ja varustus.

Juhuslikul veterinaarravimi sustimisel iseendale vaktsiini manustamiskdlblikuks muutes pdérduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Veterinaarravimit loomale manustavad isikud peaksid teadlikud olema, et korduv kokkupuude
veterinaarravimiga voib harva pdhjustada tlitundlikkusreaktsioone.

Immuunpuudulikkusega isikutel soovitatakse valtida kokkupuudet nii veterinaarravimi kui ka
vaktsineeritud loomadega oronasaalse eritumise perioodi jooksul.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.



3.6 Korvaltoimed

Koer:
Harv Ndrevool silmadest?
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):
Véga harv Kdhulahtisus?, oksendamine?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Ulitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia, diispnoe ja/voi
ravitud loomast, kaasa arvatud tahhiipnoe, naoturse, urtikaaria)®
uksikjuhud): Norevool ninast?, kéha?
Letargia?

'Kergekujuline.
2Kergekujuline, voib kesta kuni 14 paeva pérast vaktsineerimist.
SUlitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb viivitamatult manustada sobivat ravi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v3i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud. Seetdttu ei ole
kasutamine tiinuse voi laktatsiooni perioodil soovitatav.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uhe kuu jooksul parast vaktsineerimist selle veterinaarravimiga mitte kasutada immuunstisteemi
parssivaid aineid.

Pérast vaktsineerimist mitte manustada 14 p&eva antibiootikume.

Olemasolevad ohutuse andmed naitavad, et seda veterinaarravimit voib manustada koos Versican Plus
ja Vanguard sarja vaktsiinidega, mis sisaldavad koerte elus parvoviirust, adenoviirust, koerte katku
viirust, paragripi viirust v8i inaktiveeritud Leptospira baktereid vdi marutaudi viirust. Efektiivsust
koosmanustamisel ei ole uuritud.

Andmed antud veterinaarravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle veterinaarravimi kasutamine, enne vdi parast
tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Manustamismeetod ja -viis




Votta luofilisaadi viaal katte, hoida seda sdrmedega ja
asetada oma pdial viaali korgi reljeefse kolmnurga alla.

Kummikorgi paljastamiseks liikata viaali korki pdidlaga
tlespoole.

Viaali korki ega alumiiniumvdru mitte eemaldada, kuna see
pole sistalt ja ndela kasutades vajalik.

Lahustada luofilisaat aseptiliselt lahustiga.
Manustamiskdlblikuks muudetud veterinaarravim peaks
olema oranzi kuni kollase virvusega higune vedelik, mis
v@ib sisaldada lahtist resuspendeeruvat setet.

Pérast lahustamist loksutada viaali korralikult.

Tdmmata vedelik sustlasse ja eemaldada ndel.
Manustamisk6élblikuks muudetud veterinaarravim tuleb
kohe é&ra kasutada.

Hoida koera pead nii, et nina jaaks tlespoole ja suu oleks
avatud. Manustada kogu 1 ml annus koera pdsetaskusse
(hammaste ja pdse limaskesta vahele).

Esmase vaktsineerimiskuur:
Vaktsineerimiseks manustatakse vahemalt 8 nadala vanustele koertele 1 annus (1 ml) koera kohta.




Ifordusvaktsineerimine:
Uks annus ks kord aastas.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veterinaarravimi kiimnekordsel lleannustamisel ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mida
on mainitud I8igus 3.6.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QIO7TAEOQ1

Elusvaktsiin aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks Bordetella bronchiseptica vastu koertel.

Bakterite eritumise olulist vahenemist parast Bordetella bronchisepticaga nakatumist demonstreeriti 3
nédalat parast vaktsineerimist, immuunsus kestis 1 aasta.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, véalja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2  Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: kohe kasutamiseks.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liofilisaat:
Viaal: | tilbi klaasviaal.
Kork: klorobutiitlist punnkork, mis on kinnitatud alumiiniumvéruga ja varvilise plastkorgiga.

Lahusti:
Viaal: | thtbi klaasviaal.
Kork: klorobutiitlist punnkork, mis on kinnitatud alumiiniumvéruga ja varvilise plastkorgiga.



Pakendi suurused

Plastkarp, milles on 5 liiofilisaadi viaali, mis sisaldavad (ihe annuse vaktsiini, ja 5 lahusti viaali, mis
sisaldavad 1 ml lahustit.

Plastkarp, milles on 10 liiofilisaadi viaali, mis sisaldavad 1 annuse vaktsiini, ja 10 lahusti viaali, mis
sisaldavad 1 ml lahustit.

Plastkarp, milles on 25 liofilisaadi viaali, mis sisaldavad Uihe annuse vaktsiini, ja 25 lahusti viaali, mis
sisaldavad 1 ml lahustit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jdatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2197

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.08.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

