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VETERINARO ZALU APRAKSTS
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versifel CVR liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:
Novajinats kaku panleikopénijas

viruss (FPV), celms Snow Leopard minimalais titrs 103° CCIDso*
Novajinats kaku rinotraheTta

viruss (FVR), celms FVRm minimalais titrs 10%° CCIDsp*
Novajinats kaliciviruss (FCV), celms F9 minimalais titrs 10%° CCIDso*

* CCIDso 50% $iinu kultiiras inficgjosa deva.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

L2 stabilizators
HAL-MEM barotne

Gentamicina sulfats

Neomicina sulfats

Udens injekcijam

GaiSas krasas liofilizats.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kaku, no 9 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai, lai mazinatu kaku enterita (panleikopénijas) virusa
izraistto mirstibu un kliniskas pazimes; lai mazinatu kaku rinotraheita virusa izraisitas slimibas klmniskas

pazimes un kaku kalicivirusa izraisitas slimibas klinisko pazimju novérSanai un infekcijas mazinasanai.

Imunitates iestasanas: apméram 3 ned€las p&c primaras vakcinacijas pedejas devas ievadisanas.
Imunitates ilgums: 12 m&nesi.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nevakcinét dzivniekus vismaz vienu menesi pec arstéSanas ar kortikosteroidiem. Vakcinétie kaki var
izdalit panleikopénijas virusa un kalicivirusa vakcinas celmus dazas dienas p&c vakcingSanas.. Tomer,
So virusu celmu zemas patogenitates del, nav nepiecieSams vakcingtos dzivniekus turét atseviski no
nevakcinétajiem.

Vidgjs vai augsts maternalo antivielu [imenis var kavet atbildes reakciju uz vakcinu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Mezglins injekcijas vieta®, Pietikums injekcijas
Pt
(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem vieta
dzivniekiem): Klibums®

Paaugstinata temperatiira®, Letargija®

Loti reti Anafilaktiska reakcija’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Var biit redzams 1idz 21 dienai péc vakcinacijas.

2 Miksts, nesapigs, videji <I cm, var rasties pirmajas 24 stundas péc vakcinacijas.

% Parejoss.

* Var biit nepiecieSama atbilsto$a simptomatiska arsté3ana (pieméram, adrenalins).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot griisnam kakengm.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisTjuma ar Versiguard
Rabies.

3.9. LietoS$anas veids un devas
Subkutanai lietoSanai.
Deva 1 ml.

Aseptiskos apstaklos izskidinat liofilizatu ar $kidinataju. Riipigi samaisit un nekavéjoties subkutani
injic€t visu iz8kidinato flakona saturu vienas devas veida (1 ml).

Primara vakcinacija:
Kakiem 9 nedélu vecuma vai vecakiem kakiem veikt divas Versifel CVR injekcijas ar 3-4 nedélu
intervalu.

Revakcinacija:
Katru gadu nepiecieSama viena vakcinas deva 1 ml.

Ja nepiecieSama vienlaiciga imunizacija pret trakumsergu, iepriek§ aprakstitas metodes skidinataja
vieta, Versifel CVR var $kidinat ar Versiguard Rabies (inaktivéta, monovalenta trakumsérgas vakcina).
Tilit péc samaisiSanas vakcinu maisijumu nekavgjoties ievadit subkutani.

Nelietot kimiski sterilizetas $lirces un adatas, jo tas var ietekmét vakcinas efektivitati.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediras un antidoti, ja piemérojami)

P&c pardozesanas blakusparadibas nav noverotas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI06AD04

Versifel CVR novajinata vakcina ierosina imunitati kliniski veseliem kakiem pret kaku infekciozo
rinotraheitu (FRV), kalicivirusu (FCV) un enteritu (panleikopéniju (FPV)).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas pievienos lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalém un iznemot tam, kas ming&tas 3.8. apakSpunkta.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa caurspidiga stikla flakons, noslégts ar gumijas aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.
lepakojuma lielums: plastmasas kaste 10, 25 vai 100 devas liofilizata un skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/10/0014

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/03/2010

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A.MARKEJUMS



MARKEJUMS

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste ar 10, 25, 100 devam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versifel CVR liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (1 ml) satur:
Novajinats kaku panleikopénijas

viruss (FPV), celms Snow Leopard minimalais titrs 103° CCIDso
Novajinats kaku rinotraheTta

viruss (FVR), celms FVRm minimalais titrs 10%° CCIDs
Novajinats kaliciviruss (FCV), celms F9 minimalais titrs 10%° CCIDsg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas
25 devas
100 devas

| 4. MERKSUGAS

Kaki (no 9 nedgélu vecuma).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

S.C.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldget.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/10/0014

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 devas flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versifel CVR liofilizats

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Novajinats kaku panleikop@nijas viruss, rinotraheita viruss un kaliciviruss

1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versifel CVR skidinatajs

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Udens injekcijam.

1mi

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Versifel CVR liofilizats un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai kakiem

2. Sastavs
Viena deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:
Novajinats kaku panleikopénijas

viruss (FPV), celms Snow Leopard minimalais titrs 10*° CCIDso *
Novajinats kaku rinotrahetta

viruss (FVR), celms FVRm minimalais titrs 10%° CCIDso*

Novajinats kaliciviruss (FCV), celms F9 minimalais titrs 10>° CCIDso*

* CCIDsp 50% $tinu kultiiras inficgjosa deva.

Paligvielas:
Skidinatajs: Udens injekcijam.

GaiSas krasas liofilizats.

3. Merksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Kaku, no 9 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai, lai mazinatu kaku enterita (panleikop@nijas) virusa
izraistto mirstibu un kliniskas pazimes; lai mazinatu kaku rinotraheita virusa izraisitas slimibas kliniskas
pazimes un kaku kalicivirusa izraisitas slimibas klinisko pazimju novérsanai un infekcijas mazinasanai.

Imunitates iestasanas: apméram 3 ned€las péc primaras vakcinacijas pedgjas devas ievadisanas.
Imunitates ilgums: 12 ménesi.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nevakcinét dzivniekus vismaz vienu menesi pec arstéSanas ar kortikosteroidiem. Vakcinétie kaki var
izdalit panleikopénijas virusa un kalicivirusa vakcinas celmus dazas dienas pec vakcingSanas.. Tomer,
So virusu celmu zemas patogenitates d€l, nav nepiecieSams vakcingtos dzivniekus turét atseviski no
nevakcinétajiem.
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Vidgjs vai augsts maternalo antivielu Iimenis var kavét atbildes reakciju uz vakcinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Nelietot grisnam kaken&m.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakctnu drikst lietot maistijuma ar Versiguard
Rabies.

Pardozgsana:
P&c pardozesanas blakusparadibas nav noverotas.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot $kidinataju, kas pievienots lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém un Versiguard Rabies.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Mezglins injekcijas vieta?, Pietikums injekcijas
42
(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem vieta
dzivniekiem): Klibums®

Paaugstinata temperatiira®, Letargija®

Loti reti Anafilaktiska reakcija’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Var biit redzams 1idz 21 dienai péc vakcinacijas.

2 Miksts, nesapigs, videji <1 cm, var rasties pirmajas 24 stundas péc vakcinacijas.
8 Parejoss.

* Var biit nepiecieSama atbilsto$a simptomatiska arsté3ana (pieméram, adrenalins).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.
Deva 1 ml.
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Primara vakcinacija:
Kakiem 9 ned€lu vecuma vai vecakiem kakiem veikt divas Versifel CVR injekcijas ar 3-4 nedélu
intervalu.

Revakcinacija:
Katru gadu nepiecie$ama viena vakcinas deva 1 ml.

Ja nepiecieSama vienlaiciga imunizacija pret trakumsergu, ieprieks aprakstitas metodes Skidinataja
vieta, Versifel CVR var skidinat ar Versiguard Rabies (inaktiveta, monovalenta trakumsergas
vakcina). Talit péc samaisiSsanas vakcinu maisijumu nekavéjoties ievadit subkutani.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Nelietot kTmiski steriliz&tas §lirces un adatas, jo tas var ietekm@t vakcinas efektivitati.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Deriguma termins pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/10/0014

| tipa caurspidiga stikla flakons, noslégts ar gumijas aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.
lepakojuma lielumi: plastmasas kaste 10, 25 vai 100 devas liofilizata un skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
09/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088

17. Cita informacija

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

16


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

