LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4 kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestetta varten, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu (elava, heikennetty): Véahintéan Enintaan
Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta CPiV-2 Bio 15 103! TCIDso* 10> TCIDso*

Suspensio (inaktivoitu):
Leptospira interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae, kanta MSLB 1089 ALR**-titteri > 1:51
Leptospira interrogans seroryhma Canicola

serovar Canicola, kanta MSLB 1090 ALR**-titteri > 1:51
Leptospira kirschneri seroryhmé Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, kanta MSLB 1091 ALR**-titteri > 1:40
Leptospira interrogans seroryhma Australis

serovar Bratislava, kanta MSLB 1088 ALR**-titteri > 1:51

* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmésta (Tissue culture infectious dose 50 %).
**  Vasta-ainemikroagglutinaation lyysireaktio (Antibody micro agglutination-lytic reaction).

Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi 1,8-2,2 mg.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Trometamoli

Edetiinihappo

Sakkaroosi

Dekstraani 70

Suspensio:

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Valmisteen ulkonako:

Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen huokoinen aine.
Suspensio: valkeahko, siséltaa hienojakoista sakkaa.
3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.



3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vé&hintdan 6 viikon ikéisten koirien aktiivinen immunisointi:

— koiran parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamien kliinisten oireiden (sierain- ja silmévuoto)
ehkéaisemiseksi ja viruserityksen vahentamiseksi

— Kkliinisten oireiden, infektion ja virtsaan erittymisen ehkéisemiseksi, kun taudinaiheuttaja on L.
interrogans seroryhmé Australis serovar Bratislava

— kliinisten oireiden ja virtsaan erittymisen ehkdisemiseksi seké infektion vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. interrogans seroryhma Canicola serovar Canicola ja L. interrogans
seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— Kkliinisten oireiden ehkaisemiseksi seké infektion ja virtsaan erittymisen vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. kirschneri seroryhma Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

Immuniteetin kehittyminen:
— kolmen viikon kuluttua CPiV-perusrokotusohjelman jalkeen
— neljan viikon kuluttua Leptospira-komponenttien perusrokotusohjelman jalkeen.

Immuniteetin kesto:
Véahintdan yksi vuosi Versican Plus Pi/L4 -valmisteen kaikilla komponenteilla perusrokotusohjelman
jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyvé immuunivaste saavutetaan, kun immuunijarjestelméa toimii moitteettomasti. Elaimen
immunokompetenssia saattavat heikentaa esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijat, samanaikainen la&kkeiden kéytto ja stressi.

Rokota vain terveité elaimia.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-elainlajilla:

Rokotetut koirat saattavat erittda eldvaa heikennettyd CPiV-virusrokotekantaa rokottamisen jalkeen.
Heikon patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse pitaa erillaén
rokottamattomista koirista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimelle antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdmaésti l&&karin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen injektiokohdan turvotus®

(1-10 eldinta 100 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen yliherkkyysreaktiot (anafylaksia, angioedeema,

(1-10 el&inta 10 000 hoidetusta verenkiertosokki, kollapsi, ripuli, hengenahdistus, oksentelu)
eldimestd): ruokahaluttomuus, aktiivisuuden véheneminen

Hyvin harvinainen hypertermia, letargia, yleinen huonovointisuus

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | immuunivalitteinen hemolyyttinen anemia,

yksittéiset ilmoitukset mukaan immuunivalitteinen trombosytopenia, immuunivalitteinen
luettuina): polyartriitti.

'Ohimeneva lapimitaltaan enintadn 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla Kivulias, lammin tai punoittava.
Tallaiset turvotukset joko katoavat itsestaan tai pienenevat huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen
jalkeen.

2Yliherkkyysreaktion esiintyessd, se on hoidettava vilittomasti asianmukaisella tavalla. Tallaiset
reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetd&n mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttaa tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Elainlaékkeen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
johtuen paatos rokotteen kaytostd ennen muiden eldinldékkeiden antoa tai sen jalkeen on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Ihon alle.

Annostus ja antotapa:

Sekoita kylmékuivattu kuiva-aine aseptisesti suspensioon. Ravista hyvin ja anna kdyttokuntoon
saatetun valmisteen koko annos (1 ml) valittomasti.

Kayttokuntoon saatetun rokotteen ulkonakd: valkeahko tai kellertava, hieman opalisoiva.

Perusrokotusohjelma:
Vahintaan 6 viikon ikéiselle koiralle kaksi Versican Plus Pi/L4 -annosta 3—4 viikon valein.

Tehosterokotus:
Versican Plus Pi/L4 kerta-annoksena kerran vuodessa.




3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)
Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittatapahtumia ei ole todettu kymmenkertaisen yliannostuksen
jalkeen. Pienell4 osalla eldimistd todettiin kuitenkin kipua injektiokohdassa vélittomasti rokotteen
kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jalkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI07AIO8

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavia
taudinaiheuttajia vastaan: koiran parainfluenssavirus, Leptospira interrogans seroryhma Australis
serovar Bratislava, Leptospira interrogans seroryhma Canicola serovar Canicola, Leptospira
kirschneri seroryhma Grippotyphosa serovar Grippotyphosa ja Leptospira interrogans seroryhmé
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittéavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketta ei saa sekoittaa muiden
elainlaakkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettéva heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin I lasia), joka siséltdd yhden annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.

Injektiopullo (tyypin | lasia), jossa on 1 ml suspensiota, suljettu klooributyylikumitulpalla ja
alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:
Muovipakkaus, jossa 25 kylmdkuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa (1 annos) ja 25
suspensiopulloa (1 ml).



Muovipakkaus, jossa 50 kylmakuivattua kuiva-ainetta sisaltdvaa pulloa (1 annos) ja 50
suspensiopulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinlaikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/172/001
EU/2/14/172/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivaméaaré: 31/07/2014.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUS

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4 kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestetta varten, suspensio.

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Annos (1 ml) siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu (eldva, heikennetty):
Koiran parainfluenssavirus, tyyppi 2

Suspensio (inaktivoitu):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L. interrogans serovar Canicola

L. kirschneri serovar Grippotyphosa

L. interrogans serovar Bratislava

Vahintaan Enintdan
103! TCIDso 10%! TCIDs

ALR-titteri > 1:51
ALR-titteri > 1:51
ALR-titteri > 1:40
ALR-titteri > 1:51

3. PAKKAUSKOKO

25 x 1 annos
50 x 1 annos

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyté heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

10




9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/172/001 25 x 1 annos
EU/2/14/172/002 50 x 1 annos

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (KUIVA-AINE, KYLMAKUIVATTU, 1 ANNOS)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4

‘ad

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Pi
1 annos

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (SUSPENSIO, 1 ML)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

L4
1ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Versican Plus Pi/L4 kuiva-aine, kylmakuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu (elava, heikennetty): Vahintaan Enintaan
Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta CPiV-2 Bio 15 103! TCIDso* 105! TCIDso*

Suspensio (inaktivoitu):
Leptospira interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae kanta MSLB 1089 ALR**-titteri > 1:51
Leptospira interrogans seroryhma Canicola

serovar Canicola, kanta MSLB 1090 ALR**-titteri > 1:51
Leptospira kirschneri seroryhma Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, kanta MSLB 1091 ALR**-titteri > 1:40
Leptospira interrogans seroryhma Australis

serovar Bratislava, kanta MSLB 1088 ALR**-titteri > 1:51

* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmasta (Tissue culture infectious dose 50 %).
**  Vasta-ainemikroagglutinaation lyysireaktio (Antibody micro agglutination-lytic reaction).

Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi 1,8-2,2 mg.

Valmisteen ulkonako:
Kuiva-aine, kylmakuivattu: valkoinen huokoinen aine.
Suspensio: valkeahko, siséltaa hienojakoista sakkaa.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttdaiheet

Vé&hintdan 6 viikon ikéisten koirien aktiivinen immunisointi:

— koiran parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamien kliinisten oireiden (sierain- ja silmévuoto)
ehkéisemiseksi ja viruserityksen vahentdmiseksi

— Kliinisten oireiden, infektion ja virtsaan erittymisen ehkaisemiseksi, kun taudinaiheuttaja on L.
interrogans seroryhma Australis serovar Bratislava

— Kliinisten oireiden ja virtsaan erittymisen ehkaisemiseksi seka infektion vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. interrogans seroryhmé Canicola serovar Canicola ja L. interrogans
seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— Kkliinisten oireiden ehkaisemiseksi seka infektion ja virtsaan erittymisen vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. kirschneri seroryhmé Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.
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Immuniteetin kehittyminen:
— kolmen viikon kuluttua CPiV-perusrokotusohjelman jalkeen
— neljén viikon kuluttua Leptospira-komponenttien perusrokotusohjelman jalkeen.

Immuniteetin kesto:
Vahintaan yksi vuosi Versican Plus Pi/L4 -valmisteen kaikilla komponenteilla perusrokotusohjelman
jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Hyvé immuunivaste saavutetaan, kun immuunijarjestelméa toimii moitteettomasti. Eldimen
immunokompetenssia saattavat heikentaa esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijat, samanaikainen laakkeiden kéytto ja stressi.

Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Rokotetut koirat saattavat erittda eldvaa heikennettyd CPiV-virusrokotekantaa rokottamisen jéalkeen.
Heikon patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse pitaa erillaén
rokottamattomista koirista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti l&akarin puoleen ja ndyta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kaytta tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. El&inladkkeen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéyttssa muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésta
syysté paatos rokotteen kaytdstd ennen muiden eldinléaékkeiden antoa tai sen jalkeen tapauskohtaisesti
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Muita kuin kohdassa Haittatapahtumat” mainittuja haittatapahtumia ei ole todettu rokotteen
kymmenkertaisen yliannostuksen jélkeen. Pienelld osalla eldaimista todettiin kuitenkin Kipua
injektiokohdassa valittdmasti rokotteen kymmenkertaisen yliannostuksen antamisen jalkeen.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata elainlaaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.
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7. Haittatapahtumat

Koira;

Yleinen (1-10 el&intd 100 hoidetusta eldimestd):

injektiokohdan turvotus®

Harvinainen (1-10 el&int4 10 000 hoidetusta eldimest4):

yliherkkyysreaktiot® (anafylaksia, angioedeema, verenkiertosokki, kollapsi, ripuli,
hengenahdistus, oksentelu)
ruokahaluttomuus, aktiivisuuden véheneminen

Hyvin harvinainen (< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

hypertermia, letargia, yleinen huonovointisuus
immuunivalitteinen hemolyyttinen anemia, immuunivélitteinen trombosytopenia,
immuunivalitteinen polyartriitti.

'Ohimeneva lapimitaltaan enintidén 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, lammin tai punoittava.
Tallaiset turvotukset joko katoavat itsestdén tai pienenevat huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen
jalkeen.

2Yliherkkyysreaktion esiintyessa, se on hoidettava valittomésti asianmukaisella tavalla. Téllaiset
reaktiot voivat kehittya vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa el&inlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd la4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eléinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla tamén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta: {kansallisen jarjestelman
yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

lhon alle.

Perusrokotusohjelma:
Vahintaan 6 viikon ikéaiselle koiralle kaksi Versican Plus Pi/L4 -annosta 3-4 viikon valein.

Tehosterokotus:
Versican Plus Pi/L4 kerta-annoksena kerran vuodessa.
9. Annostusohjeet

Sekoita kylmékuivattu kuiva-aine aseptisesti suspensioon. Ravista hyvin ja anna kdyttokuntoon
saatetun valmisteen koko annos (1 ml) valittomasti.

Kéyttokuntoon saatetun rokotteen ulkonéko: valkeahko tai kellertdva, hieman opalisoiva.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Ala kayta taté eldinladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.
Kéyta heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdamisessa kéaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoé.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaékariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/14/172/001-002

Muovipakkaus, jossa 25 kylmakuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa (1 annos) ja 25
suspensiopulloa (1 ml).

Muovipakkaus, jossa 50 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa (1 annos) ja 50
suspensiopulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

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

Peny6sauka bbarapus
Tem: +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

EAada
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

Korpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

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

Portugal
Tel: +351 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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane

Tshekki

17. Lisatietoja

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavia
taudinaiheuttajia vastaan: koiran parainfluenssavirus, Leptospira interrogans seroryhmé Australis
serovar Bratislava, Leptospira interrogans seroryhma Canicola serovar Canicola, Leptospira
kirschneri seroryhma Grippotyphosa serovar Grippotyphosa ja Leptospira interrogans seroryhmé
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae.
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