PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versifel CVR
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:
Kazda davka (1ml) obsahuje:

Lyofilizat (atenuovana slozka):

Virus rhinotracheitidis felis (kmen FVRm) min 10°9, max 1073 TCIDs,*
Calicivirus felis (kmen F9) min 10°°, max 107° TCIDs,*
Virus panleucopeniae contagiosae felis (kmen Snow Leopard) min 103, max 1032 TCIDs,*

* 50% infek¢ni davka pro tkaiiovou kulturu

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Lyofilizat:

L2 stabilizator

Modifikované Eaglovo médium
Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Vzhled je nasledujici:

Lyofilizat: jemn¢ zabarveny prasek.

Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.

Po nafedéni: jemné zabarvena suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace kocek od 9 tydnti véku proti virové rinotracheitidé, kaliciviréze a panleukopenii.

Nastup imunity: 3 tydny po ukonceni zakladni vakcinace.
Doba trvani imunity: nejméné 12 mésicti.

3.3 Kontraindikace

Neaplikovat hyperimunni sérum nebo imunosupresivni lé¢iva do jednoho mésice po vakcinaci.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Stredni az vysoké hladiny matefskych protilatek (MDA) mohou ovlivnit G¢innost vakcinace.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vakcina¢ni kmeny viru panleukopenie kocek a kociciho kaliciviru mohou byt vakcinovanymi zvifaty
vyluovany n¢kolik dnti po vakcinaci. Vzhledem k nizké patogenité téchto kmenti vSak neni nutné,
aby vakcinovana zvifata byla odd€lena od nevakcinovanych zvirat.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nepouzivejte chemicky sterilizované injek¢ni jehly a stiikacky.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Vzicné otok v mist¢ injek¢éniho podani!
y e v s kulhani?
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych L )
Zvitat): zvysena télesna teplota?,
' letargie?
anorexie
Velmi vzacné )
(< 1 zvite / 10 000 ofetfenych zvifat, ;‘Bf:lfeni
vcetné ojedinélych hlaseni): 6.
prijem
anafylakticka reakce?

' Mé&kky, nebolestivy, v priméru < 1 cm, se mize objevit béhem 24 hodin po vakcinaci a muze se
vyvinout v nebolestivé tvrdé uzliky az 21 dni po podani davky.

2 Pfechodné.

3V piipadé takové reakce miize byt nutna vhodna symptomaticka 1é¢ba (napf. podani adrenalinu).

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢ ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Po rekonstituci lyofilizatu rozpoustédlem obsah dobfte protiepejte.
Podavejte subkutanné 1 davku (1 ml).

Vakcinacéni program:

Zékladni vakcinace: Kocky ve véku 9 tydnt a starsi: 2 davky v rozmezi 3-4 tydnd.

Revakcinace: Doporucuje se revakcinace kazdy rok.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky, nez které jsou uvedeny v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI06AD0O4

Antigeny jsou po aplikaci do organizmu kocky rozpoznané jako cizi a je aktivovana fada obrannych

mechanizml organizmu, v disledku c¢eho, dojde k tvorbé specifickych protilatek proti jednotlivym

antigentm vakciny. Ulohou specifickych protilatek je zabranit rozvinuti infekce pti nakazeni uvedenymi

patogeny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 - 8 °C).
Chrante pied svétlem.

Chraiite pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Jednodéavkové sklenéné lahvicky typu I (Ph. Eur.), uzaviené pryzovou zatkou (Ph. Eur.) a utésnéné
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
5x 1 davka, 10 x 1 davka v papirové krabicce nebo 25 x 1 davka v plastové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNI CiSLO

97/057/10-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19.11.2010

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Zati 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

