SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Versifel CVR lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre macky
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inné latky:
1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat (Ziva atenuovana zlozka):

Virus rinotracheitidy magiek (FVRm min 10%°, max 10”3 TCIDs*
Kalicivirus maciek (F9) min 10°°, max 10"° TCIDs*
Virus panleukopénie maciek (Snow Leopard) min 10*°, max 10>? TCIDs*

*50% infek¢na davka pre bunkovu kultaru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lyofilizat:

L2 stabilizator

Modifikové Eaglovo médium

Rozpust'adlo:

Voda na injekciu

Vzhl'ad je nasledovny:

Lyofilizat: jemne zafarbeny prasok

Rozptistadlo — ¢ira, bezfarebna tekutina.

Po zriedeni: mierne zafarbena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Vakcinacia maciek proti virusovej rinotracheitide, kaliciviroze a panleukopénii od 9 tyzdnov veku.
Néstup imunity: 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacie.
Trvanie imunity: minimalne 12 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie

Aplikacia hyperimunneho séra alebo imunosupresivnych lie¢iv do jedného mesiaca po vakcincii.



3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné b opatrenia na bezpe¢né pouzivanie U cielovych druhov:

Vakcinacné kmene virusu panleukopénie maciek a kalicivirusu maciek sa mézu vylucovat’ z
vakcinovanych zvierat niekol'’ko dni po vakcinacii. Vzhl'adom na nizku patogenitu tychto kmenov
vSak nie je potrebné oddel’'ovat’ vakcinované zvieratd od nevakcinovanych. Stredné az vysoké hladiny
materskych protilatok (MDA) mo6zu ovplyvnit’ t€innost’ vakcinacie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal. Nepouzivat’ chemicky sterilizované injekéné ihly a
striekacky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Zriedkavé opuch v mieste vpichu’
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 | krivanie®
lieCenych zvierat): zvysena telesnd teplota’
letargia®
anorexia
Vel'mi zriedkavé apatia
(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych vracanie
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): hnacka
anafylaktick4 reakcia®

! Mikky nebolestivy, < 1 cm v priemere sa moze objavit' v prvych 24 hodinach po vakcinacii a moze
byt viditeIny ako bezbolestné tvrdé uzliky az 21 dni po podani davky.

?Prechodné/a.

*V pripade takejto reakcie sa moze vyzadovat’ vhodna symptomaticka liecba (napr. podanie
adrenalinu).

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislu§nému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informécie pre
pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita

S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Po rekonstiticii dobre pretrepte.

Davka 1 ml, subkutanne.

Vakcinaény program:

Macky vo veku 9 tyzdiov a starsie: 2 davky v rozmedzi 3-4 tyzdiov.

Odporuca sa revakcinacia kazdy rok.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Neboli pozorované ziadne postvakcinacné reakcie po predavkovani vakciny 2-nasobnou davkou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI0O6AD04

Antigény su po aplikacii do organizmu macky rozpoznané ako cudzie a je aktivovany rad obrannych
mechanizmov organizmu v dosledku ¢oho dojde k tvorbe $pecifickych protilatok proti jednotlivym
antigénom obsiahnutym vo vakcine. Ulohou tychto $pecifickych protilatok je zabranit’ rozvinutiu
infekcie pri nakazeni uvedenymi patogénmi. Imunita sa rozvija priblizne 3 tyzdne po prvej aplikacii,
solidna imunita nastupuje 3 tyzdne po druhej aplikacii. Specifické protilatky vytvorené po vakcinécii
vakcinou Versifel CVR chrania zviera pocas jedného roka.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii: ihned’ spotrebovat’.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Chranit pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky. 5 x 1, 10 x 1 davka v papierovej krabicke alebo 25 x 1 davka v plastovej krabicke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/067/10-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/12/2010

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

{ KARTONOVA ALEBO PLASTOVA KRABICKA}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Versifel CVR lyofilizat a rozptstadlo na injeként suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat (ziva atenuovana zlozka):

Virus rinotracheitidy maciek (FVRm)
Kalicivirus maciek (F9)

Virus panleukopénie maciek (Snow Leopard)

Rozpustadlo:
Voda pre injekcie

min 10°°, max 10" TCIDx,
min 10°°, max 10”° TCIDs,
min 10*°, max 10>? TCIDx,

(3. VECKOST BALENIA

5x 1davka/10x 1 davka /25 x 1 davka

4.  CIECOVE DRUHY

Macky.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned’ pouzit'.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.




10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/067/10-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENE LIEKOVKY (1 ML) - LYOFILIZAT

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versifel CVR
Lyofilizat

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Virus rhinotracheitidis felis
Calicivirus felis
Virus panleucopeniae contagiosae felis

1 dévka

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
Po rekonstittcii ihned’ spotrebovat’.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{ SKLENENE LIEKOVKY - ROZPUSTADLO}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versifel CVR
Rozpustadlo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Iml

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

. Nazov veterinarneho lieku
Versifel CVR lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre macky
2. ZloZenie

1 davka (1 ml) obsahuje:
Lyofilizat (Ziva atenuovana zlozka):

Virus rinotracheitidy magiek (FVRm) min 10°°, max 10" TCIDs*
Kalicivirus magiek (F9) min 10°°, max 10"° TCIDs*
Virus panleukopénie maciek (Snow Leopard) min 10*°, max 10°? TCIDs*

*50% infek¢éna davka pre bunkovu kultaru.

Rozpustadlo:
Voda na injekciu

Vzhl'ad je nasledovny:

Lyofilizat: jemne zafarbeny prasok.
Rozpustadlo — ¢ira, bezfarebnd tekutina.
Po zriedeni: mierne zafarbena suspenzia.

3. Cielové druhy
Macky.
4. Indikacie na pouZitie

Vakcinacia maciek proti virusovej rinotracheitide, kalicivirdze a panleukopénii od 9 tyzdnov veku.

Nastup imunity: 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacie.
Trvanie imunity: minimalne 12 mesiacov.

5. Kontraindikacie
Aplikacia hyperimunneho séra alebo imunosupresivnych lie¢iv do jedného mesiaca po vakcinacii.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcina¢né kmene virusu panleukopénie maciek a kalicivirusu maciek sa mozu vylucovat’ z
vakcinovanych zvierat niekol’ko dni po vakcinacii. VzhI'adom na nizku patogenitu tychto kmenov
vSak nie je potrebné oddel'ovat’ vakcinované zvierata od nevakcinovanych. Stredné az vysoké hladiny
materskych protilatok (MDA) mozu ovplyvnit u€innost’ vakcinacie.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nepouzivat’ chemicky sterilizované injekéné ihly a striekacky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a uc€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Neboli pozorované Ziadne postvakcinac¢né reakcie po predavkovani vakeiny 2-nasobnou davkou.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce tcinky

Macky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

opuch v mieste vpichu’

krivanie®

zvy$ena telesna teplota®

letargia®

anorexia

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

apatia

vracanie

hnacka

anafylakticka reakcia®

! Mikky nebolestivy, < 1 cm v priemere sa mdze objavit’ v prvych 24 hodinach po vakcinacii a moze
byt viditeIny ako bezbolestné tvrdé uzliky az 21 dni po podani davky.

2 Prechodné/a.

3V pripade takejto reakcie sa moze vyzadovat’ vhodna symptomaticka lie¢ba (napr. podanie
adrenalinu).

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré esSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk
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http://www.uskvbl.sk/

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davka 1 ml, subkutanne.

Vakcinaény program:

Macky vo veku 9 tyzdiov a starsie: 2 davky v rozmedzi 3-4 tyzdiov. Odportca sa revakcinacia kazdy
rok.

9. Pokyn o spravnom podani

Po rekonstitucii dobre pretrepte.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chréanit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/067/10-S

Velkost balenia: 5x 1 ml, 10 x 1 ml, 25 x 1 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

10/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

150 00 Praha
Ceska republika
Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
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