VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad lvf (lifandi veiklad): Lagmark Hamark
Hundafarsveira, stofn CDV Bio 11/A 10*! TCIDso* 10! TCIDso*
Hundaadenoveira, tegund 2, stofn CAV-2-Bio 13 10*° TCIDso* 10° TCIDso*
Hundaparvéveira tegund 2b, stofn CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDso* 10%° TCIDso*
Hundaparainfluensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 10*! TCIDso* 10> TCIDso*

* Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjaraekta (tissue culture infectious dose 50%).
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad lyf:

Trometamol

Etylendiamintetraediksyra (edetic acid, EDTA)
Stkrosi

Dextran 70

Leysir:

Vatn fyrir stungulyf (Aqua ad iniectabilia)

Utlit lyfsins er sem hér segir:
Frostpurrkad lyf: Svampkennt hvitt efni.
Leysir: Teer litlaus vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk én@mingaradgerd hja hundum fra 6 vikna aldri:

- til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundaférsveiru,

- til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundaadenéveiru af tegund 1,

- til a0 koma 1 veg fyrir klinisk einkenni af vdldum hundaadendveiru af tegund 2 og draga tr
utskilnadi veirunnar,

- til a0 koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og hvitfrumnafaed af voldum hundaparvéveiru og draga
ur utskilnadi veirunnar og

- til a0 koma 1 veg fyrir klinisk einkenni (atferd ur nefi og augum) af voldum
hundaparainfluensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar.



Upphaf én&emis:
- gegn CDV, CAV, CPV: 3 vikum eftir fyrstu bolusetningu,
- gegn CPiV: 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu.

Ending 6n&mis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaférsveiru, hundaadenéveiru tegund
1, hundaadenodveiru tegund 2 og hundaparvoveiru. Ekki var synt fram & endingu 6naemis gegn CAV-2
med sykingartilraunum. Synt var fram a ad moétefni gegn CAV-2 vaeru enn til stadar 3 arum eftir
bolusetningu. Talid er ad verjandi Onemissvorun gegn ondunarferasjikdomi sem tengist CAV-2
endist a.m.k. 1 3 ar. A0 minnsta kosti eitt ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn
hundaparainfliiensuveiru.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

G6d dnaemissvorun er had pvi ad onamiskerfid sé vel starfhaeft. Onaemingargeta dyrs getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem Iélegs heilsufars, neringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin eru
samtimis og vegna streitu.

Onzmissvorun vid CDV-, CAV- og CPV-pattum béluefnisins getur seinkad vegna truflunar af voldum
moétefna fra modur. b6 hefur verid synt fram a ad boluefnid veitir vernd gegn smitun ef til stadar eru
motefni fra modur gegn CDV, CAV og CPV 1 péttni sem er jafn mikil eda meiri en bliast ma vid ad
finna vid nattarlegar adsteedur. Vid adstedur par sem buast mé vid mjog mikilli péttni moétefna fra
modur 4 ad haga bolusetningu med tilliti til pess.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Bolusettir hundar geta skilid lifandi veikludu veirustofnana CAV-2, CPiV og CPV-2b ut eftir
bolusetningu, synt hefur verid fram 4 utskilnad CPV 1 allt ad 10 daga. Vegna litillar sykingargetu
pessara stofna er p6 ekki naudsynlegt ad skilja bolusetta hunda fra ébolusettum hundum og
heimiliskottum. Veirustofninn CPV-2b sem er i boluefninu, hefur ekki verid profadur i 60rum
kjoteetum (nema hundum og heimiliskdttum) sem vitad er ad eru nemar fyrir hundaparvoveirum og
pvi a ad skilja bolusetta hunda fra peim eftir bolusetningu.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

| Algengar | proti 4 stungustad'




(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Mjog sjaldgeefar ofnemisvidbrogd’ (bradaofnami, ofnemisbjigur,

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa blodrasarlost, 6rmdgnun, nidurgangur, madi, uppkost)
medferd): lystarleysi, minnkud virkni

Koma orsjaldan fyrir ofhiti, svefnh6fgi, lasleiki

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

! Timabundinn proti (allt ad 5 cm) sem getur verid sarsaukafullur, heitur eda raudur. Slikur proti
gengur annad hvort til baka af sjalfu sér eda minnkar verulega 4 14 dogum eftir bolusetningu.

2 Ef ofnaemisvidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd tafarlaust. Vidbrogdin geta proast
afram 1 alvarlegra astand, sem getur verid lifshettulegt.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Nota mé dyralyfid 4 6drum og pridja hluta medgdngu. Oryggi dyralyfsins snemma 4 medgongu og vid
mjolkurgjof hefur ekki verid rannsakad.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs annarra en Versiguard Rabies og Versican Plus L4. Akvoroun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Leptospira:
Ef porf er fyrir vernd gegn Leptospira ma bolusetja hunda med tveimur skdmmtum af Versican Plus

DHPPi sem blandad er vid Versican Plus L4 med 3-4 vikna millibili fra 6 vikna aldri:

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPi med innihaldi eins hettuglass af Versican
Plus L4 (i stad leysis). Eftir blondun 4 innihald hettuglassins ad vera bleikleitt eda gulleitt med litils
hattar opalgljda. Gefa & boluefnablonduna tafarlaust undir hao.

Hundazdi:

Ef porf er fyrir vernd gegn hundazoi:

Fyrri skammtur: Versican Plus DHPPi fra 89 vikna aldri.

Seinni skammtur: Versican Plus DHPPi blandad vid Versiguard Rabies 3-4 vikum seinna, en ekki fyrr
en dyrin hafa ndd 12 vikna aldri.

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPi med innihaldi eins hettuglass af Versiguard
Rabies (i stad leysis). Eftir blondun 4 innihald hettuglassins ad vera bleikt/rautt eda gulleitt med litils
hattar opalgljaa. Gefa & boluefnablonduna tafarlaust undir hao.

[ rannséknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazdipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. [ rannsoknum vid nattarlegar adstzedur komu pé ekki fram métefni i sermi
(> 0,1 a.e./ml) hja 10% hunda sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbdlusetningu gegn
hundazdi med stokum skammti.. Hja sumum dyrum getur verid ad titrar nai ekki >0,5 a.e./ml eftir
frumbolusetningu. Motefnatitrar minnka & 3 ara endingartima 6neemisins, po hundar séu vardir gegn
sykingu. Ef ferdast er til dheettusvaeda eda utan Evropusambandsins gaetu dyraleknar viljad gefa
vidbotarbolusetningu gegn hundazdi eftir 12 vikna aldur, til ad tryggja ad bolusettir hundar séu med
motefnatitra sem nema >0,5 a.e./ml, sem er almennt talid veita neega vernd og uppfylla skilyrdi pess ad
heimilt sé ad ferdast (motefnatitrar >0,5 a.e./ml).



b6 synt hafi verid fram 4 verkun boluefnispattarins gegn hundazdi eftir gjof vio 12 vikna aldur, getur
dyraleknir dkvedio ad bolusetja hunda yngri en 8 vikna med Versican Plus DHPPi blondudu vid
Versiguard Rabies ef porf krefur, par sem synt hefur verid fram a 6ryggi vid notkun slikrar blondu hja
6 vikna gomlum hundum.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir huo.
Skammtar og ikomuleid:

Blandid frostpurrkada stungulyfinu vid leysinn ad vidhafori smitgat. Hristid vel og gefid alla blonduna
(1 ml) tafarlaust.

Utlit blandads boluefnis: teert, hvitleitt eda gulleitt med litils hattar 6palgljaa.

Frumbdlusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus DHPPi med 3-4 vikna millibili, fra 6 vikna aldri.

Endurbo6lusetning:

Gefa a stakan skammt af Versican Plus DHPPi 4 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja arlega
gegn parainfluensu. Pvi er hagt ad nota staka skammta af samrymanlega boluefninu Versican Plus Pi
arlega eftir porfum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )

Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en par sem taldar eru upp i kafla 3.6 eftir gjof 10-falds
skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard pd vart vid verk 4 stungustad strax eftir ad 10-
faldur skammtur af béluefninu var gefinn.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu 4
ongemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI07AD04.
Boluefnid er etlad til virkrar onemingar hja heilbrigdum hvolpum og hundum gegn sjukdémum af

vOldum hundafarsveiru, hundaparvéveiru, hundaadendveiru af tegundum 1 og 2 og
hundaparainfluensuveiru.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf en nefnd eru i kafla 3.8 hér fyrir ofan.



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: Notid tafarlaust.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1 skammt af frostpurrkudu lyfi, lokad meo tappa ur
brombutylgiimmii og alhettu.

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1 ml af leysi, lokad med tappa ur klorbutylgimmii og
alhettu.

Pakkningasteerdir:

Plastkassi med 25 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglosum (1 ml) af leysi.
Plastkassi med 50 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglosum (1 ml) af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/169/001

EU/2/14/169/002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04/07/2014

9.  DAGSETNING SIiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI IT
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



ASKJA

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkadur pattur (lifandi veiklad béluefni):
Hundafarsveira

Hundaadenoveira, tegund 2

Hundaparvoveira tegund 2b
Hundaparainfluensuveira tegund 2

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf (Aqua ad iniectabilia)

Lagmark

10*! TCIDsy
10*° TCIDsy
10** TCIDsy
10*! TCIDsy

Hamark
10! TCIDsy
10%* TCIDsy
10%° TCIDsy
10>! TCIDsy

| 3.  PAKKNINGAST/AERD

25 x 1 skammtur
50 x 1 skammtur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir hud.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/44aaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.




9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/169/001 25 x 1 skammtur
EU/2/14/169/002 50 x 1 skammtur

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (1 SKAMMTUR AF FROSTPURRKUDU LYFI

[1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNITHALDSEFNA

DHPPi
1 skammtur

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/4aaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (1 ML AF LEYSI)

[1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNITHALDSEFNA

Vatn fyrir stungulyf
I ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mmmm/a4aa}



B. FYLGISEDILL



FYLGISEPDILL
1. Heiti dyralyfs

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hunda

2 Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad lvf (lifandi veiklad): Lagmark Hamark
Hundafarsveira, stofn CDV Bio 11/A 10! TCIDso* 10>! TCIDso*
Hundaadenéveira, tegund 2, stofn CAV-2-Bio 13 10*° TCIDso* 10°? TCIDso*
Hundaparvéveira tegund 2b, stofn CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDso* 10%¢ TCIDso*
Hundaparainfluensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 10*! TCIDso* 10> TCIDso*
Leysir:

Vatn fyrir stungulyf (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Skammtur sem dugar til a0 sykja 50% smitadra vefjaraekta (tissue culture infectious dose 50%).

Utlit lyfsins er sem hér segir:
Frostpurrkad lyf: Svampkennt hvitt efni.
Leysir: Teer litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk én@mingaradgerd hja hundum fra 6 vikna aldri:

— til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af vdldum hundafarsveiru,

— til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundaadenoveiru af tegund 1,

— til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni af voldum hundaadenodveiru af tegund 2 og draga ur
utskilnadi veirunnar,

— til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og hvitfrumnafed af vdldum hundaparvoveiru og draga
ur utskilnadi veirunnar og

— til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni (utferd r nefi og augum) af voldum
hundaparainfliensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar.

Upphaf énaemis:
— gegn CDV, CAV, CPV: 3 vikum eftir fyrstu bolusetningu,
— gegn CPiV: 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu.

Ending 6n&mis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaférsveiru, hundaadenéveiru tegund
1, hundaadenoéveiru tegund 2 og hundaparvoveiru. Ekki var synt fram & endingu 6naemis gegn CAV-2
med sykingartilraunum. Synt var fram a ad moétefni gegn CAV-2 vaeru enn til stadar 3 arum eftir
bolusetningu. Talid er ad verjandi Onemissvorun gegn ondunarferasjikdomi sem tengist CAV-2



endist a.m.k. 1 3 ar. A0 minnsta kosti eitt ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn
hundaparainfliiensuveiru.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Go6d dnzmissvorun er had pvi ad onaemiskerfid sé vel starfhaeft. Onemingargeta dyrs getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem I¢legs heilsufars, neringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin
eru samtimis og vegna streitu.

Onamissvérun vid CDV-, CAV- og CPV-pattum boluefnisins getur seinkad vegna truflunar af
voldum moétefna fra modur. P6 hefur verid synt fram & ad boluefnid veitir vernd gegn smitun ef til
stadar eru motefni fra modur gegn CDV, CAV og CPV 1 péttni sem er jafn mikil eda meiri en buast
ma vid ad finna vid nattirlegar adstadur. Vid adstedur par sem bllast ma vid mjog mikilli péttni
motefna fra modur 4 ad haga bolusetningu med tilliti til pess.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Bolusettir hundar geta skilid lifandi veikludu veirustofnana CAV-2, CPiV og CPV-2b ut eftir
bolusetningu, synt hefur verid fram 4 utskilnad CPV 1 allt ad 10 daga. Vegna litillar sykingargetu
pessara stofna er p6 ekki naudsynlegt ad skilja bolusetta hunda fra 6bolusettum hundum og
heimiliskottum. Veirustofninn CPV-2b sem er i boluefninu, hefur ekki verid profadur i 60rum
kjoteetum (nema hundum og heimiliskdttum) sem vitad er ad eru nemar fyrir hundaparvoveirum.og
pvi a ad skilja bolusetta hunda fra peim eftir bolusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof: )
Nota ma dyralyfio 4 60rum og pridja hluta medgongu. Oryggi dyralyfsins snemma 4 medgongu og vid
mjolkurgjof hefur ekki verid rannsakad.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs en Versiguard Rabies og Versican Plus L4. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Leptospira:
Ef porf er fyrir vernd gegn Leptospira ma bolusetja hunda med tveimur skdmmtum af Versican Plus

DHPPi sem blandad er vid Versican Plus L4 med 3-4 vikna millibili fra 6 vikna aldri:

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPi med innihaldi eins hettuglass af Versican
Plus L4 (i stad leysis). Eftir blondun & innihald hettuglassins ad vera bleikleitt eda gulleitt med litils
hattar opalgljaa. Gefa & boluefnablonduna tafarlaust undir hao.

Hundaa0i:
Ef porf er fyrir vernd gegn hundazoi:



Fyrri skammtur: Versican Plus DHPPi fra 8-9 vikna aldri.
Seinni skammtur: Versican Plus DHPPi blandad vid Versiguard Rabies 3-4 vikum seinna, en ekki fyrr
en dyrin hafa ndd 12 vikna aldri.

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPi med innihaldi eins hettuglass af Versiguard
Rabies (i stad leysis). Eftir blondun 4 innihald hettuglassins ad vera bleikt/rautt eda gulleitt med litils
hattar opalgljaa. Gefa & boluefnablonduna tafarlaust undir hao.

[ rannsoknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazdipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. [ rannsoknum vid nattarlegar adstzedur komu pé ekki fram métefni i sermi
(> 0,1 a.e./ml) hja 10% hunda sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbodlusetningu gegn
hundazdi med stokum skammti.. Hja sumum dyrum getur verid ad titrar nai ekki >0,5 a.e./ml eftir
frumbolusetningu. Moétefnatitrar minnka & 3 ara endingartima 6neemisins, po hundar séu vardir gegn
sykingu. Ef ferdast er til dheettusvaeda eda utan Evropusambandsins gaetu dyraleknar viljad gefa
vidbotarbolusetningu gegn hundazedi eftir 12 vikna aldur, til ad tryggja ad bolusettir hundar séu med
motefnatitra sem nema >0,5 a.e./ml, sem er almennt talid veita neega vernd og uppfylla skilyrdi pess ad
heimilt sé ad ferdast (motefnatitrar >0,5 a.e./ml).

b¢ synt hafi verid fram a verkun boéluefnispattarins gegn hundaadi eftir gjof vid 12 vikna aldur, getur
dyralaknir akvedid ad bolusetja hunda yngri en 8 vikna med Versican Plus DHPPi blondudu vio
Versiguard Rabies ef porf krefur, par sem synt hefur verid fram 4 6ryggi vio notkun slikrar blondu hja
6 vikna gomlum hundum.

Ofskdmmtun:

Ekki hefur ordid vart vio adrar aukaverkanir en peer sem taldar eru upp i kaflanum ,,Aukaverkanir*
eftir gjof 10-falds skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard pé vart vid verk & stungustad
strax eftir a0 10-faldur skammtur af boluefninu var gefinn.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vi0.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf en nefnd eru i kaflanum ,,Milliverkanir vid
onnur lyf og adrar milliverkanir®.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem {4 medferd):

proti 4 stungustad'

Mjog sjaldgefar

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):
Ofnamisvidbrogd® (bradaofnaemi, ofneemisbjugur, blédrasarlost, Srmdgnun, nidurgangur, madi,
uppkdst)

lystarleysi, minnkud virkni

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa meodferd, p.m.t. einstok tilvik):
ofhiti, svefnhdfgi, lasleiki

! Timabundinn proti (allt ad 5 cm) sem getur verid sarsaukafullur, heitur eda raudur. Slikur proti
gengur annad hvort til baka af sjalfu sér eda minnkar verulega 4 14 dogum eftir bolusetningu.

2 Ef ofnaemisvidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd tafarlaust. Vidbrogdin geta proast
afram 1 alvarlegra astand, sem getur veri0 lifshettulegt.
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Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltriia markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Frumbdlusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus DHPPi med 3-4 vikna millibili, fra 6 vikna aldri.

Endurbélusetning:

Gefa a stakan skammt af Versican Plus DHPPi 4 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja arlega
gegn parainfluensu og pvi er haegt ad nota staka skammta af samrymanlega boluefninu Versican Plus
Pi arlega eftir porfum.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Blandid frostpurrkada stungulyfinu vid leysinn a0 vidhafori smitgat. Hristid vel og gefid alla blonduna
(1 ml) tafarlaust.

Utlit blandads boluefnis: teert, hvitleitt eda gulleitt med litils hattar 6palgljaa.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.

Fymingardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir blondun samkvemt leiobeiningum: notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

Markmidid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.



13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/14/169/001-002

Plastkassi med 25 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglésum (1 ml) af leysi.
Plastkassi med 50 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglésum (1 ml) af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Tékkland

Fulltriar marka0sleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6smnka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrusa Belsch
Ten: +359 888 51 30 30 Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11

20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.0.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
®payroxkAnoidg 7, Moapovot
EL-15125 Attuc

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tel: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.L.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
®payroxkkAnoidg 7, Moapovot
15125, Atticn

EALGSo

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Adrar upplysingar

Boluefnid er @tlad til virkrar 6nzemingar hja heilbrigdum hvolpum og hundum gegn sjukdémum af

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.0.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

voldum hundafarsveiru, hundaparvéveiru, hundaadenoveiru af tegundum 1 og 2 og

hundaparainfliiensuveiru.
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