ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus Pi/L4R, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild, pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active:

Fractiunea liofilizati (viu atenuat): Minim Maxim
Virusul parainfluentei canine, tip 2, tulpina CPiV-2-Bio 15 103! DICCso* 10>! DICCso*

Suspensie (inactivat):
Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae

serotip Icterohaemorrhagiae tulpina MSLB 1089 titru RAL** > 1:51
Leptospira interrogans serogrup Canicola

serotip Canicola, tulpina MSLB 1090 titru RAL** > 1:51
Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa

serotip Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 titru RAL** > 1:40
Leptospira interrogans serogrup Australis

serotip Bratislava, tulpina MSLB 1088 titru RAL** > 1:51
Virus rabic, tulpina SAD Vnukovo-32 > 5 Urk**

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare.

**  Reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor.

***  Unitati internationale.

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu 1,8-2,2 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Trometamol

Acid Edetic

Sucroza

Dextran 70

Suspensie:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Potasiu dihidrogen fosfat

Fosfat disodic dodecahidrat
Apa pentru preparate injectabile

Aspectul vizual este urmatorul:
Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Suspensie: culoare roz cu sedimente fine.



3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a cainilor de la varsta de 8-9 sdptdmani pentru:

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de virusul
parainfluentei canine,

- prevenirea semnelor clinice, infectiei si excretiei urinare cauzate de L. interrogans serogrup Australis
serotip Bratislava,

- prevenirea semnelor clinice, reducerea infectiei si excretiei urinare cauzate de L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola si L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip
Icterohaemorrhagiae

- prevenirea semnelor clinice, reducerea infectiei si excretiei urinare cauzate de L. kirschneri serogrup
Grippotyphosa serotip Grippotyphosa si

- prevenirea mortalitatii, semnelor clinice si a infectiei cauzate de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii:

- 2 saptamani dupa o singura vaccinare, incepand cu varsta de 12 saptamani, pentru rabie

- 3 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV si

- 4 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru componentele Leptospira.

Durata imunitatii:

Cel putin trei ani de la prima vaccinare pentru rabie. Cel putin 1 an de la ultima doza din schema
primara de vaccinare, pentru virusul parainfluentei canine si componentele Leptospira. Durata
imunitatii pentru rabie a fost demonstrata dupa o singura vaccinare la varsta de 12 saptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentionari speciale

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o0 varietate de factori, inclusiv de sanatate precara, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Vaccinati doar animalele sdnétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se va utiliza la animale ce prezintd semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul
rabiei.

Tulpinile vaccinale vii atenuate de virus CPiV pot fi transmise de cdinii vaccinati in urma vaccinarii.
Totusi, datorita patogenicitatii reduse a acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate sa fie
tinute separat de animalele nevaccinate.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente umflarea locului de injectare?
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):
Rare reactie de hipersensibilitate® (anafilaxie, angioedem, soc
(1 pana la 10 animale / 10 000 de circulator, colaps, diaree, dispnee, varsaturi)
animale tratate): anorexie, activitate scazuta
Foarte rare hipertermie, letargie, stare generala de rau
(<1 animal / 10 000 de animale anemie hemoliticd mediata imun, trombocitopenie
tratate, inclusiv raportarile izolate): hemoliticd mediatd imun, poliartritd mediatd imun

10 tumefiere tranzitorie (de pana la 5 cm) care poate fi dureroasa, calda sau inrosita. Orice astfel de
tumefiere, fie se va rezolva in mod spontan, fie se va diminua mult la 14 zile dupa vaccinare.

’Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fira intarziere.
Astfel de reactii pot evolua citre o afectiune mai severa, care poate pune viata in pericol.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul celei de-a doua si a treia perioade de gestatie. Siguranta produsului in faza
incipienta a gestatiei si in timpul lactatiei nu a fost investigata.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin fnainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie luata de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Doza si cale de administrare:

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia. Se agita si se injecteaza imediat intreg continutul (1
ml) de produs reconstituit.

Aspectul vaccinului reconstituit: culoare roz/rosu, sau galbui cu o usoara opalescenta.
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Schema de vaccinare primara;
Doua doze de Versican Plus Pi/L4R la 3-4 saptamani distanta, incepand cu véarsta de 8-9 saptdmani. A
doua doza nu trebuie administratd Tnainte de varsta de 12 saptamani.

Rabie:

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei
doze unice de la varsta de 12 saptdmani. De aceea prima doza poate fi administrata utilizind Versican
Plus DHPPi/L4. Tn acest caz, a doua vaccinare cu Versican Plus DHPPi/L4R nu trebuie efectuati
inaintea varstei de 12 saptdmani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10% din céinii seronegativi nu
au prezentat seroconversie (> 0,1 Ul / ml) la 3-4 saptamani dupa prima vaccinare impotriva rabiei. De
asemenea, unele animale pot sa nu prezinte titruri > 0,5 UI / ml dupa o singura prima vaccinare. Titrul
anticorpilor scad dupa o durata a imunitatii de 3 ani, desi cdinii sunt protejati atunci cand sunt
provocate infectii de control. In caz de cilatorii in zone de risc sau In afara UE, medicii veterinari ar
putea dori o vaccinare suplimentard de rabie, dupa varsta de 12 saptdmani pentru a se asigura cainilor
vaccinati un titru de anticorpi > 0,5 Ul / ml, care este In general considerat ca fiind suficient pentru
protectie si ca acestia indeplinesc cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 Ul / ml).

In caz de necesitate, cdinii cu varsta mai mica de 8 saptdmani pot fi vaccinati deoarece siguranta,
produsului a fost demonstrata la cainii cu varsta de 6 saptdmani.

Schema de revaccinare:

O singurd doza de Versican Plus Pi/L4R trebuie administrata la fiecare 3 ani. Este necesara re-
vaccinarea anuala pentru virusul parainfluentei canine si componentele Leptospira. De aceea se poate
administra anual daci este necesar, o singura doza de vaccin compatibil, Versican Plus Pi/L4.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse decat cele mentionate la sectiunea 3.6 dupa
administrarea unei supradoze cu 10 doze de vaccin. Cu toate acestea, la 0 minoritate de animale,
durerea a fost observata la locul injectarii imediat dupa administrarea unei supradoze cu 10 doze de
vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07AJ

Acest vaccin este destinat pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sdnatosi impotriva infectiilor
produse de virusul parainfluentei canine, Leptospira interrogans serogrup Australis serotip Bratislava,
Leptospira interrogans serogrup Canicola serotip Canicola, Leptospira kirschneri serogrup
Grippotyphosa serotip Grippotyphosa si Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip
Icterohaemorrhagiae si virusul rabiei.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare ( 2°C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I care contine 1 doza de liofilizat inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capac de
aluminiu.

Flacon din sticla tip I care contine 1 ml de suspensie inchis cu dop din cauciuc clorobutil si capac de
aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:

Cutii din plastic continand 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 flacoane (1 ml) de suspensie.
Cutii din plastic continand 50 flacoane (1 doza) de liofilizat si 50 flacoane (1 ml) de suspensie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/173/001
EU/2/14/173/002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31/07/2014.



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile n baza de date a Uniunii
privind produsele.



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA
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CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus Pi/L4R, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active:

Fractiunea liofilizata (viu atenuat):
Virusul parainfluentei canine, tip 2,

Suspensie (inactivat):

Leptospira interrogans serotip Icterohaemorrhagiae
Leptospira interrogans serotip Canicola,
Leptospira Kirschneri serotip Grippotyphosa
Leptospira interrogans serotip Bratislava,

Virus rabic

Minim Maxim
103! DICCs010°! DICCso

titru RAL > 1:51
titru RAL > 1:51
titru RAL > 1:40
titru RAL > 1:51
>5UI

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 x 1 doza
50 x 1 doza

4.  SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/173/001
EU/2/14/173/002

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (1 DOZA LIOFILIZAT)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus Pi/L4R

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Pi
1 doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (1 ML SUSPENSIE)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus Pi/L4R

at

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

L4R
1ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Versican Plus Pi/L4R, liofilizat si s suspensie pentru suspensie injectabild, pentru caini

2. Compozitie
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active:

Fractiunea liofilizata (viu atenuat): Minim Maxim
Virusul parainfluentei canine, tip 2, tulpina CPiV-2-Bio 15 10%* DICCso* 10°! DICCso*

Suspensie (inactivat):
Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae

serotip Icterohaemorrhagiae tulpina MSLB 1089 titru RAL** > 1:51
Leptospira interrogans serogrup Canicola

serotip Canicola, tulpina MSLB 1090 titru RAL** > 1:51
Leptospira kirschneri serogrup Grippotyphosa

serotip Grippotyphosa, tulpina MSLB 1091 titru RAL** > 1:40
Leptospira interrogans serogrup Australis

serotip Bratislava, tulpina MSLB 1088 titru RAL** > 1:51
Virus rabic, tulpina SAD Vnukovo-32 > 5 UI***

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare.
**  Reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor.
***  Unitati internationale.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu 1,8-2,2 mg.

Aspectul vizual este urmatorul:
Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Suspensie: culoare roz cu sedimente fine.

3 Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a cainilor de la varsta de 8-9 saptdmani pentru:

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de virusul
parainfluentei canine,

- prevenirea semnelor clinice, infectiei si excretiei urinare cauzate de L. interrogans serogrup
Australis serotip Bratislava,

- prevenirea semnelor clinice, reducerea infectiei si excretiei urinare cauzate de L. interrogans
serogrup Canicola serotip Canicola si L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip
Icterohaemorrhagiae
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- prevenirea semnelor clinice, reducerea infectiei si excretiei urinare cauzate de L. kirschneri serogrup
Grippotyphosa serotip Grippotyphosa si
- prevenirea mortalitatii, semnelor clinice si a infectiei cauzate de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii:

- 2 saptamani dupa o singura vaccinare, incepand cu véarsta de 12 saptamani, pentru rabie

- 3 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV si

- 4 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primare pentru componentele Leptospira.

Durata imunitatii:

Cel putin trei ani de la prima vaccinare pentru rabie. Cel putin 1 an de la ultima doza din schema
primara de vaccinare, pentru virusul parainfluentei canine si componentele Leptospira. Durata
imunitatii pentru rabie a fost demonstrata dupa o singura vaccinare la varsta de 12 saptamani.

5. Contraindicatii
Nu sunt.
6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sanatate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Vaccinati doar animalele sdnétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
Nu se va utiliza la animale ce prezinta semne de rabie sau care sunt suspectate de infectie cu virusul
rabiei.

Tulpinile vaccinale vii atenuate de virus CPiV pot fi transmise de cainii vaccinati in urma vaccinarii.
Totusi, datorita patogenicitatii reduse a acestor tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate sa fie
tinute separat de animalele nevaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul celei de-a doua si a treia perioade de gestatie. Siguranta produsului in faza
incipientd a gestatiei si in timpul lactatiei nu a fost investigata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie luata de la caz la caz.
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Supradozare:

Nu au fost observate alte evenimente adverse decat cele mentionate la sectiunea 7 (Evenimente
adverse) dupa administrarea unei supradoze cu 10 doze de vaccin. Cu toate acestea, la o minoritate de
animale, durerea a fost observata la locul injectarii imediat dupa administrarea unei supradoze cu 10
doze de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de catre autoritatile de control.

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

umflarea locului de injectare?

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

reactie de hipersensibilitate2 (anafilaxie, angioedem, soc circulator, colaps, diaree, dispnee,
varsaturi)
anorexie, activitate scazuta

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

hipertermie, letargie, stare generala de rau
anemie hemolitica mediata imun, trombocitopenie hemoliticd mediatd imun, poliartritd mediata
imun

10 tumefiere tranzitorie (de pana la 5 cm) care poate fi dureroas, caldi sau inrosita. Orice astfel de
tumefiere, fie se va rezolva in mod spontan, fie se va diminua mult la 14 zile dupa vaccinare.

’Daci apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.
Astfel de reactii pot evolua catre o afectiune mai severa, care poate pune viata in pericol.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Cale de administrare: subcutanata.
Schema de vaccinare primara;

Doua doze de Versican Plus Pi/L4R la 3-4 saptamani distantd, incepand cu varsta de 8-9 sdptamani.
A doua doza nu trebuie administrata inainte de varsta de 12 sa@ptdmani.

Rabie:

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei
doze unice de la varsta de 12 saptdmani. De aceea prima doza poate fi administrata utilizind Versican
Plus Pi/L4. Tn acest caz, a doua vaccinare cu Versican Plus Pi/L4R nu trebuie efectuata inaintea varstei
de 12 saptamani.
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Cu toate acestea, in studiile din teren 10% din cainii seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1
Ul / ml) la 3-4 saptamani dupa prima vaccinare impotriva rabiei. De asemenea, unele animale pot sa
nu prezinte titruri > 0,5 Ul / ml dupa o singura prima vaccinare. Titrul anticorpilor scad dupa o durata
a imunitatii de 3 ani, desi cainii sunt protejati atunci cand sunt provocate infectii de control. in caz de
calatorii In zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea dori o vaccinare suplimentara de
rabie, dupa varsta de 12 saptamani pentru a se asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi > 0,5 UI /
ml, care este in general considerat ca fiind suficient pentru protectie si ca acestia indeplinesc cerintele
testului (titrul de anticorp > 0,5 Ul / ml).

In caz de necesitate, cainii cu varsta mai micad de 8 sdptdmani pot fi vaccinati deoarece siguranta,
produsului a fost demonstrata la cainii cu varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare:

O singurd doza de Versican Plus Pi/L4R trebuie administrata la fiecare 3 ani. Este necesara re-
vaccinarea anuala pentru virusul parainfluentei canine si componentele Leptospira. De aceea se poate
administra anual daca este necesar, o singura doza de vaccin compatibil, Versican Plus Pi/L4.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia. Se agita si se injecteaza imediat intreg continutul (1
ml) de produs reconstituit.

Aspectul vaccinului reconstituit: culoare roz/rosu sau galbui cu o usoara opalescenta.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

19



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/14/173/001-002

Cutii din plastic continand 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 flacoane (1 ml) de suspensie.
Cutii din plastic contindnd 50 flacoane (1 doza) de liofilizat si 50 flacoane (1 ml) de suspensie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile n baza de date a Uniunii

privind produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bearapus
Tex: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Republica Ceha

17.  Alte informatii

Acest vaccin este destinat pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sdnatosi impotriva infectiilor
produse de virusul parainfluentei canine, Leptospira interrogans serogrup Australis serotip Bratislava,
Leptospira interrogans serogrup Canicola serotip Canicola, Leptospira kirschneri serogrup
Grippotyphosa serotip Grippotyphosa si Leptospira interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip
Icterohaemorrhagiae si virusul rabiei.
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