1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Bb Oral kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, oraalisuspensiota varten koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 mln annos sisdltaa:
Vaikuttava aine:

Kuiva-aine, kylméikuivattu:

Eldva heikennetty Bordetella bronchiseptica, kanta 92B: 1,4 x 108 — 5,5 x 10° CFU*/annos
* CFU: pesikkeen muodostava yksikkod

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n
koostumus

Kylmékuivattu fraktio:
Bacto-peptoni

Sakkaroosi

Dikaliumfosfaatti
Kalumdivetyfosfaatti
Kaliumhydroksidi

Liivate

MEM HEPES -elatusaine
Kloorivetyhappo pHmn sddtdmiseen
Natriumhydroksidi pH:n sddtdmiseen
Liuotin:

Puhdistettu vesi

Valmisteen ulkondko:

Kuiva-aine, kylméakuivattu: tasakoosteinen, lnonnonvalkoinen, kylmékuivattu jauhe.
Liuotin: kirkas, variton neste

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vihintddn 8§ vilkon ikdisten koirien aktiiviseen immunisaatioon Bordetella bronchiseptica -infektion
atheuttamien kliinisten oireiden vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 7 vuorokautta.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

aiheuttaa marképesikkeiti ja selluliittia.

Rokotetut koirat voivat erittdd Bordetella bronchiseptica -bakteerin rokotekantaa enintdén 35 péivan
ajan suun ja nendn kautta ja vahintddn 70 piivin ajan ulosteeseen.

Koska rokotekanta on heikennetty, rokottamattomia koiria eitarvitse pitdd erillidn rokotetuista
koirista. Tén4 aikana on kuitenkin suositeltavaa vélttda immuunipuutteisten koirien pddsemisté
kosketuksiin rokotettujen koirien kanssa.

Rokotteen sisaltimdn Bordetella bronchiseptica -kannan on osoitettu olevan turvallinen sioille, jotka
ovat altistuneet rokotekannalle (esim. jouduttuaan kosketuksiin rokotettujen koirien kanssa). Kissoilla,

jotka ovat altistuneet rokotekannalle (esim. jouduttuaan kosketuksiin rokotettujen koirien kanssa),
saattaa ilmetd keskivaikeita kliinisid oireita, kuten aivastelua ja nenénja silmien vuotamista.

Rokotettujen koirien erittdmien rokotebakteerien turvallisuutta eiole tutkittu muilla eldinlajeilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Desinfioi kiddet ja vilineet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kdyttokuntoon saattamisen yhteydessé, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Henkiloiden, jotka antavat eldinlddkettd koiralle, on oltava tictoisia siitd, ettd toistuva altistuminen
eliinlidkkeelle saattaa aiheuttaa harvinaisia yliherkkyysreaktioita.

Immuniteetiltaan heikentyneitd henkilditd kehotetaan vilttdméédn kosketusta rokotteen ja rokotettujen
koirien kanssa niin kauan kuin bakteeria erittyy suun ja nenin kautta.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Korra:

Harvinainen Silmien vuotaminen'

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):




Hyvin harvinainen Ripul?, Oksentelu?

(< 1eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot (anafylaksia, hengenahdistus ja/tai
eldimestd, yksittdiset imoitukset takypnea, kasvojen turvotus, urtikaria)?

mukaan luettuina): Nenén vuotaminen?®, Yska?

Letargia®

Lieva.
Lievd, enintddn 14 pdivan ajan rokottamisen jalkeen.
3Jos yliherkkyysreaktio ilmenee, asianmukaista hoitoa on annettava viipymétta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kayttda ei siksi suositella
tineille tai imettiville nartuille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Ali kiyti immuunivastetta heikentéivid lifikkeitd kuukauteen ennen tai jilkeen rokotuksen.

Ali anna antibiootteja 14 péivdin rokotuksen jilkeen.

Eldinlddkkeen on osoitettu olevan turvallinen, kun sitd annetaan samanaikaisesti elivda koiran
parvovirusta, adenovirusta, penikkatautivirusta, parainfluenssavirusta seka inaktivoitua Leptospira-
bakteeria ja rabiesvirusta sisédltivien Versican Plus- ja Vanguard-sarjojen rokotteiden kanssa. Tehoa
samanaikaisen kdyton jilkeen eiole tutkittu.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa eiole tietoa. Tasti
syystd pdatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Antotapa ja -reitti:




Tartu injektiopulloon sormilla ja aseta peukalo suoraan
kohokuvioidun kolmion alle lasipullon kannessa.

Tyo6nné injektiopullon korkkia peukalolla ylospéin
kohokuvioidun kolmion alapuolelta, jotta kumitulppa
tulee esille.

Al poista injektiopullon korkkia tai alumiinikaulusta,
koska niitd ei ole suunniteltu poistettavaksi, kun
valmistetta kdytetddn ruiskun ja neulan kanssa.

Saata kylméikuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon aseptisesti
livottimella. Kayttokuntoon saatettu eldinliéke on samea,
oranssi tai keltainen neste, joka saattaa sisaltdd 1oysda,
uudelleen liukenevaa sakkaa.

Ravista eldinlddkettd hyvin kdyttokuntoon saattamisen
jalkeen. Veda neste ruiskuun ja poista neula. Rokote on
tdméin jilkeen kaytettdva valittomasti.

Koiran paata pidetdan siten, ettd kuono osoittaa ylospain
ja suu on auki. Anna koko 1 mln annos poskeen
(hampaiden ja posken limakalvon vélin).




Perusrokotus:
Rokotus yhdelld 1 mln annoksella aikaisintaan 8 viikon ifssa.

Uusintarokotus:
Yksi annos kerran vuodessa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Eldinlidkkeelld eiole kymmenkertaisen yliannostuksen jilkeen todettu muita kuin kohdassa 3.6
mainittuja haittatapahtumia.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI07AEOQ1

Eldvid taudinaiheuttajia siséltdva rokote, joka stimuloi aktiivista immuniteettia Bordetella
bronchiseptica -bakteeria vastaan koirilla.

Rokotetuilla koririlla osoitettiin altistuksessa merkitsevé bakteerin erittymisen vihentyminen 3 viikkon
kuluttua rokotuksen jilkeen, immuniteetin keston ollessa 1 vuosi.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlidkkeen kanssa kaytettaviksi
toimitettua luotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettdva heti.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine, kylmikuivattu:
Injektiopullo: Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo
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Korkki: Klooributyylikumitulppa ja alumiinisinetti seké varillinen muovikorkki

Liuotin:

Injektiopullo: Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo

Korkki: Klooributyylitulppa ja alumiinisinetti seka vérillinen muovikorkki

Pakkauskoot:

Muovikotelo, joka sisdltdd 5 injektiopulloa, joissa on kussakin 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta,
ja 5 injektiopulloa, joissa on kussakin 1 ml liuotinta.

Muovikotelo, joka sisdltdd 10 injektiopulloa, joissa on kussakin 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta,
ja 10 injektiopulloa, joissa on kussakin 1 ml liuotinta.

Muovikotelo, joka sisdltdd 25 mjektiopulloa, joissa on kussakin 1 annos kylméikuivattua kuiva-ainetta,
ja 25 mjektiopulloa, joissa on kussakin 1 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetddn ldidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 36842

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimaara: 5.12.2019

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

20.12.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



https://medicines/

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus Bb Oral frystorkat pulver och vitska till oral suspension foér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos om 1 ml innehaller:
AKktiv substans:

Frystorkat pulver:

Levande forsvagat Bordetella bronchiseptica, stam 92B: 1.4 x 108 — 5,5 x 10° CFU*/dos
* CFU: kolonbildande enhet

Hjilpimne n:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpamnen och
andra bestindsdelar
Frystorkad fraktion:
Bacto-pepton

Sackaros

Dikaliumfosfat
Kaliumdivétefosfat
Kaliumhydroxid

Gelatin

MEM HEPES-medium

Saltsyra for pH-justering
Natriumhydroxid for pH-justering
Vitska:

Renat vatten

Vaccinets utseende dr som foljer:

Frystorkat pulver: Homogent benvitt frystorkat pulver.
Vitska: Klar farglos vatska.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar frn 8 veckors alder for att minska kliniska tecken efter en infektion
orsakad av Bordetella bronchiseptica.

Immunitetens insdttande: 7 dygn.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.



3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anviindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Likemedlet innehaller levande bakterier och far enbart administreras oralt. Parenteral administrering
kan orsaka abscesser och cellulit.

Vaccinerade hundar kan utséndra vaccinstammen av Bordetella bronchiseptica upp till 35 dagar via
nosen och munnen och upp till minst 70 dagar i avforing.

Eftersom vaccinstammen dr forsvagad &r det inte nddvandigt att halla ovaccinerade hundar atskilda
frén vaccinerade hundar. Under denna period bor kontakt mellan hundar med nedsatt immunsvar och
vaccinerade hundar dock undvikas.

Bordetella bronchiseptica ivaccinet har visats vara séker hos svin som exponerats for vaccinstammen
(t.ex. till foljd av kontakt med vaccinerade hundar). Hos katter som exponerats for vaccinstammen
(t.ex. till foljd av kontakt med vaccinerade hundar) kan méttliga kliniska tecken uppkomma, sasom
nysningar, rinnande nos och 6gon.

Sakerheten av vaccinbakterier som hundar utsondrar har inte studerats hos andra djurslag.

Sarskilda forsiktichetsatgéarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Desinficera hinderna och instrumenten efter anvindning.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion vid beredning av produkten, uppsok genast likare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Personer som administrerar likemedlet till hunden ska vara medvetna om att upprepad exponering for
lakemedlet kan leda till sédllsynta 6verkénslighetsreaktioner.

Personer med nedsatt immunforsvar avrads fran kontakt med vaccinet och vaccinerade hundar under
den tid bakterier utsondras via nosen och munnen.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Siéllsynta Rinnande 6gon'
(1til 10 av 10 000 behandlade djur):




Mycket séllsynta Diarré?, Krakningar?

(férre n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktioner (anafylaxi, dyspné och/eller
djur, enstaka rapporterade hindelser | takypné, ansiktsodem, urtikaria)?
inkluderade):

Rinnande nos?, Hosta?,

Ttrotthet?

'Lindrig.
*Lindrig, upp till 14 dagar efter vaccination.
*Om overkénslighetsreaktioner forekommer ska limplig behandling ges omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala fortrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se respektive kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Sakerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas darfor inte hos dréktiga eller lakterande tikar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte immunosuppressiva likemedel inom 1 ménad fore eller efter vaccination med produkten.
Administrera inte antibiotika under 14 dagar efter vaccination.

Det har pavisats att likemedlet &r sdker vid samtidig anvindning av vacciner i produktserien Versican
Plus och Vanguard som innehéller levande hundparvovirus, adenovirus, valpsjukevirus,
parainfluensavirus och inaktiverat leptospira och rabies. Effekten efter samtidig anvdndning har inte
testats.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom de likemedel som nimns ovan. Ett beslut om att anvdnda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel maste dérfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Metod och administreringsvag:




Ta tag i lyofilisatflaskan med fingrarna och placera
tummen direkt under den préglade triangeln pa
injektionsflaskans lock.

Tryck med tummen och tryck flaskans lock uppat under
den préglade triangeln for att ge dtkomst till

gummiproppen.

Ta inte bort injektionsflaskans lock eller aluminiumkrage
eftersom de inte dr avsedda att tas bort for anvindning
med en spruta och nal.

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vétskan. Det
beredda likemedlet ska vara en grumlig orange eller gul
16sning som kan innehélla ett 16st atersuspenderbart
sediment.

Skaka vl efter beredning. Dra upp I6sningen i sprutan
och ta bort ndlen. Vaccinet ska anvindas omedelbart
efter detta.

Hundens huvud ska hallas med nosen pekande uppat och
munnen Sppen. Administrera hela dosen om 1 ml i
kindhalan/buccal pasen (mellan tinderna och
tandkéttslinjen).
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Primérvaccination:
Vaccination med 1 dos om 1 ml per hund fran 8 veckors alder.

Revaccination:
En dos arligen.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga biverkningar forutom de som anges i avsnitt 3.6 observerades efter administrering av en tiofaldig
overdos av lakemedlet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AEO1

Levande vaccin for aktiv immunisering mot Bordetella bronchiseptica hos hundar.

En signifikant minskning av bakteriell utséndring efter infection med Bordetella bronchiseptica
visades fran 3 veckor efter vaccination med en immunitetens varaktighet pa 1 ar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Blanda inte med ndgot annat likemedel, forutom med véitskan som tillhandahélls tillsammans med
detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisningar: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
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Injektionsflaska: Injektionsflaska av glas typ |
Forslutning: Klorbutylgummipropp forseglad med aluminiumkapsyl och en fargad plastlock

Vitska:
Injektionsflaska: Injektionsflaska av glas typ |
Forslutning: Klorbutylpropp forseglad med aluminiumkapsyl och en férgad plastlock

Forpackningsstorlekar:

Plastkartong innehéllande 5 injektionsflaskor med 1 dos av frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor
med 1 ml vétska.

Plastkartong innehédllande 10 injektionsflaskor med 1 dos av frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor
med 1 ml vitska.

Plastkartong innehallande 25 injektionsflaskor med 1 dos av frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor
med 1 ml vitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 36842

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 5.12.2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.12.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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