ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Pi, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat (zywy, atenuowany):

Wirus parainfluenzy psow, typ 2, CPiV-2-Bio 15

* dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowych.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Trometamol

Kwas edetynowy

Sacharoza

Dekstran 70

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia)

Wyglad:

Liofilizat: ggbczasta substancja w biatym kolorze.

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

Nie mniej niz

10*! TCIDso*

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie pséw od 6 tygodnia zycia:

Nie wiecej niz

10>! TCIDso*

- w celu zapobiegania wystgpieniu objawow klinicznych (wyciek z nosa i oczu) oraz
ograniczenia siewstwa wirusa spowodowanych przez wirus parainfluenzy psow.

Czas powstania odporno$ci:

3 tygodnie po zakonczeniu szczepien podstawowych.

Czas trwania odpornosci:

Co najmniej jeden rok po szczepieniu podstawowym.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Dobra odpowiedz immunologiczna zalezy od pelnej kompetencji uktadu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzat moze by¢ ostabiona przez wiele czynnikdw wlgczajac zty stan zdrowia,
stan odzywienia, czynniki genetyczne, stosowana rownoczesnie terapia innymi lekami i stres.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zywe atenuowane szczepy wirusow szczepionkowych CPiV b moga by¢ wydalane przez psy po
szczepieniu. Jednakze, ze wzgledu na niska patogenno$¢ tego szczepu, nie ma potrzeby unikania
kontaktu zaszczepionych pséw z nieszczepionymi zwierzgtami.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czegsto obrzek w miejscu iniekcji'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Rzadko reakcje nadwrazliwos$ci? (anafilaksja, obrzek

naczynioruchowy, wstrzas kragzeniowy, zapas¢, biegunka,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych dusznosé, wymioty)

zwierzat):
brak taknienia, spadek aktywnosci

Bardzo rzadko hipertermia, apatia, ogolne zte samopoczucie

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Przej$ciowy obrzek (do 5 cm), ktory moze on by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Kazdy taki
obrzek zanika samoczynnie lub wyraznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu.

2W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe. Takie reakcje mogg rozwing¢ si¢ w powazniejszy stan, ktory moze zagrazac
zyciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe” ulotki informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w drugiej i trzeciej fazie cigzy. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego we wczesnej fazie cigzy i w okresie laktacji nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym niz Versiguard Rabies i Versican Plus L4 weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego
decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Leptospiroza:
Jezeli wymagana jest ochrona przeciw Leptospirom, psy moga by¢ szczepione dwiema dawkami

produktu Versican Plus Pi wymieszanymi z Versican Plus L4 w odstgpie 3-4 tygodni zaczynajac od 6
tygodnia zycia.

Zawarto$¢ jednej fiolki Versican Plus Pi powinna by¢ odtworzona w zawartosci jednej fiolki Versican
Plus L4, zamiast rekonstytucji w dolagczonym rozpuszczalniku. Po wymieszaniu, zawarto$¢ fiolki
powinna mie¢ biatawy do zottawego kolor z lekka opalescencja. Zmieszane szczepionki powinny by¢
natychmiast podane podskornie.

Wscieklizna:

Jezeli wymagana jest ochrona przeciw wsciekliznie:

Pierwsza dawka: Versican Plus Pi od 8-9 tygodnia zycia.

Druga dawka: Versican Plus Pi zmieszana z Versiguard Rabies 3-4 tygodnie pdzniej, ale nie przed 12
tygodniem zycia.

Zawarto$¢ jednej fiolki Versican Plus Pi nalezy odtworzy¢ w zawartosci jednej fiolki Versiguard
Rabies, zamiast dolgczonego rozpuszczalnika. Po wymieszaniu zawartos¢ fiolki ma wyglad
rézowego/czerwonego lub zéltawego ptynu z lekka opalescencja. Wymieszane szczepionki powinny
by¢ natychmiast podane podskdrnie.

Skutecznos$¢ przeciw wsciekliznie zostata udowodniona po pierwszej dawce szczepionki podawane;j
od 12 tygodnia zycia w badaniach laboratoryjnych. Jednak w badaniach terenowych u 10%
seronegatywnych pséw nie wykazano serokonwersji (> 0,1 j.m./ml) 3- 4 tygodnie po pierwszym
szczepieniu przeciw wsciekliznie.

Niektore zwierzgta nie wykazuja miana >0,5 j.m./ml po pierwszym szczepieniu. Miano przeciwciat
obniza si¢ po 3-letnim okresie trwania odpornosci, jednak podczas badan wykazano, ze psy sa
chronione. W przypadku podrozy w rejony zagrozone lub poza obszar UE, lekarz weterynarii moze
chcie¢ zastosowaé dodatkowe szczepienia przeciw wsciekliznie po 12 tygodniu zycia, aby zapewnic,
ze zaszczepione psy majg miano przeciwciat > 0,5 j.m./ml, ktore jest uwazane za wystarczajgco
chronigce i ktore spelnia wymagania dotyczace podrozy (miano przeciwcial > 0,5 j.m./ml).

Pomimo zZe skuteczno$¢ frakcji przeciw wsciekliznie zostata wykazana po podaniu w 12 tygodniu
zycia, zgodnie z oceng lekarza weterynarii, w razie potrzeby, psy mtodsze niz 8-tygodniowe moga
zosta¢ zaszczepione produktem Versican Plus Pi z Versiguard Rabies, poniewaz bezpieczenstwo tego
potaczenia zostato wykazane u 6-tygodniowych psow.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.
Dawkowanie i droga podania:

Aseptycznie odtworzy¢ jedng fiolke liofilizatu w rozpuszczalniku. Mocno wstrzasna¢ i natychmiast
podac¢ catg zawarto$¢ (1 ml) produktu po rekonstytucji.




Wyglad szczepionki po rekonstytucji: kolor klarowny, biatawy do zéltawego z lekkg opalescencja.

Schemat szczepienia podstawowego:
Dwie dawki Versican Plus Pi w odstepie 3-4 tygodni od 6 tygodnia zycia.

Szczepienia przypominajgce:
Pojedyncza dawka szczepionki Versican Plus Pi powinna by¢ podawana co roku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano innych zdarzen niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 3.6 po podaniu
dawki 10-krotnie wigkszej niz zalecana. Jednakze u niewielkiej liczby zwierzat obserwowano bol
pojawiajacy si¢ natychmiast w miejscu iniekcji po podaniu dawki 10-krotnie wigkszej.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI07ADO0S

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania zdrowych szczeniat i psow przeciw
chorobom wywolywanym przez wirus parainfluenzy psow.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej w punkcie 3.8.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta typu I zawierajaca 1 dawkg liofilizatu, zamykana korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.



Fiolka ze szkta typu I zawierajgca 1 ml rozpuszczalnika, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 25 fiolek (1 ml)
rozpuszczalnika.

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 50 fiolek (1 ml)
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/168/001
EU/2/14/168/002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/07/2014.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dost¢gpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Pi, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat (zywy, atenuowany): Nie mniej niz
Wirus parainfluenzy psow, typ 2 10>! TCIDsy
Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia)

Nie wiecej niz
10>! TCIDso

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

25 x 1 dawka
50 x 1 dawka

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

10




9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/168/001 25 x 1 dawka
EU/2/14/168/002 50 x 1 dawka

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (LIOFILIZAT 1 DAWKA)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Pi

tal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Pi
1 dawka

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (ROZPUSZCZALNIK 1 ML)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Pi

tal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aqua ad iniectabilia
1 ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Versican Plus Pi liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. Sklad
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Nie mniej niz Nie wigcej niz
Liofilizat (zywy, atenuowany):
Wirus parainfluenzy psow, typ 2, CPiV-2-Bio 15 10>! TCIDso* 10>! TCIDso*
Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowych.
Wyglad:

Liofilizat: ggbczasta, biala substancja.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie psow od 6 tygodnia zycia:
— w celu zapobiegania wystgpieniu objawow klinicznych (wyciek z nosa i oczu) oraz
ograniczenia siewstwa wirusa spowodowanych przez wirus parainfluenzy psow.

Czas powstania odpornosci:
3 tygodnie po zakonczeniu szczepien podstawowych dla CPiV.

Czas trwania odpornoSci:
Co najmniej jeden rok po szczepieniu podstawowym.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Dobra odpowiedz immunologiczna zalezy od pelnej kompetencji uktadu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzat moze by¢ osltabiona przez wiele czynnikow wiaczajac zty stan zdrowia,
stan odzywienia, czynniki genetyczne, stosowana rownoczesnie terapia innymi lekami i stres.

15



Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zywe atenuowane szczepy wirusow szczepionkowych CPiV moga byé wydalane przez zaszczepione
psy. Jednakze, ze wzgledu na niskg patogennos¢ tych szczepdéw, nie ma potrzeby unikania kontaktu
zaszczepionych psOw z nieszczepionymi zwierzgtami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w drugiej i trzeciej fazie ciazy. Bezpieczenstwo tego produktu we wczesnej fazie
ciazy i w okresie laktacji nie zostato przebadane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym niz Versiguard Rabies i Versican Plus L4, produktem leczniczym
weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Leptospiroza:
Jezeli wymagana jest ochrona przeciw Leptospirom, psy moga by¢ szczepione dwiema dawkami

produktu Versican Plus Pi wymieszanymi z Versican Plus L4 w odstgpie 3-4 tygodni zaczynajac od 6
tygodnia zycia.

Zawartos¢ jednej fiolki Versican Plus Pi powinna by¢ odtworzona w zawartos$ci jednej fiolki Versican
Plus L4, zamiast rekonstytucji w dolaczonym rozpuszczalniku. Po wymieszaniu, zawarto$¢ fiolki
powinna mie¢ biatawy do zottawego kolor z lekka opalescencja. Zmieszane szczepionki powinny by¢
natychmiast podane podskornie.

Wscieklizna:

Jezeli wymaga jest ochrona przeciw wsciekliznie:

Pierwsza dawka: Versican Plus Pi od 8-9 tygodnia zycia

Druga dawka: Versican Plus Pi wymieszana z Versiguard Rabies 3-4 tygodnie pozniej, ale nie przed
12 tygodniem zycia.

Zawarto$¢ jednej fiolki Versican Plus DHPPi nalezy odtworzy¢ z zawarto$cig jednej fiolki Versiguard
Rabies zamiast z rozpuszczalnikiem. Po wymieszaniu zawartos¢ fiolki powinna mie¢
rézowy/czerwony lub zéttawy kolor z lekka opalescencja. Wymieszane szczepionki nalezy
natychmiast poda¢ podskodrnie.

Skutecznos$¢ przeciw wsciekliznie zostata udowodniona po pierwszej dawce szczepionki podawane;j
od 12 tygodnia zycia w badaniach laboratoryjnych. Jednak w badaniach terenowych u 10%
seronegatywnych pséw nie wykazano serokonwersji (> 0,1 j.m./ml) 3-4 tygodnie po pierwszym
szczepieniu przeciw wsciekliznie.

Niektore zwierzeta nie wykazujg miana >0,5 j.m./ml po pierwszym szczepieniu. Miano przeciwcial
obniza si¢ po 3-letnim okresie trwania odpornosci, jednak podczas badan wykazano, ze psy sa
chronione. W przypadku podrozy w rejony zagrozone lub poza obszar UE, lekarz weterynarii moze
chcie¢ zastosowac¢ dodatkowe szczepienia przeciw wsciekliznie po 12 tygodniu zycia, aby zapewnic,
ze zaszczepione psy majg miano przeciwceiat > 0,5 j.m./ml, ktore jest uwazane za wystarczajaco
chronigce i ktore spelnia wymagania dotyczace podrozy (miano przeciwcial > 0,5 j.m./ml).

Pomimo zZe skuteczno$¢ frakcji przeciw wsciekliznie zostata wykazana po podaniu w 12 tygodniu
zycia, zgodnie z oceng lekarza weterynarii, w razie potrzeby, psy mtodsze niz 8-tygodniowe moga
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zosta¢ zaszczepione produktem Versican Plus Pi z Versiguard Rabies, poniewaz bezpieczenstwo tego
potaczenia zostato wykazane u 6-tygodniowych psow.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano innych zdarzen niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane” po podaniu dawki 10-krotnie wigkszej niz zalecana. Jednakze u niewielkiej liczby
zwierzat obserwowano bol pojawiajacy si¢ natychmiast w miejscu iniekcji po podaniu dawki 10-
krotnie wigksze;j.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gtléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym poza tymi wymienionymi w punkcie
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

obrzek w migjscu iniekcji'

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

reakcje nadwrazliwo$ci? (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, wstrzgs krgzeniowy, zapasc,
biegunka, duszno$¢, wymioty)
brak taknienia, spadek aktywnosci

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

hipertermia, apatia, ogdlne zte samopoczucie

Przejsciowy obrzek (do 5 cm), ktory moze on byé bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Kazdy taki
obrzek zanika samoczynnie lub wyraznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy niezwtocznie wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe. Takie reakcje moga rozwing¢ si¢ w powazniejszy stan, ktory moze zagrazaé
zyciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Schemat szczepienia podstawowego:
Dwie dawki Versican Plus Pi w odstepie 3-4 tygodni od 6 tygodnia zycia.

17



Szczepienia przypominajgce:
Pojedyncza dawka szczepionki Versican Plus Pi powinna by¢ podawana co roku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aseptycznie rozpuscic liofilizat z rozpuszczalnikiem. Mocno wstrzgsna¢ 1 natychmiast podac cata
zawarto$¢ (1 ml) produktu po rekonstytucji.

Wyglad szczepionki po rekonstytucji: kolor klarowny, biatawy do zoéttawego z lekka opalescencja.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/14/168/001-002

Pudelko plastikowe zawierajace 25 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 25 fiolek (1 ml)
rozpuszczalnika.

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 50 fiolek (1 ml)

rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Czechy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdrazen niepozadanych:

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

Peny06smka buarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370
mailto: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

Kvnpog

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

EXLGSa

TnA: +30 210 6791900

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
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
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

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


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
EL-15125 Attum

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Inne informacje

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania zdrowych szczenigt i psow przeciw

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 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 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern 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

chorobom wywotywanym przez wirus parainfluenzy psow.
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