VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi/L4R frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa, fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad Iyf (lifandi veiklad):

Hundafarsveira, stofn CDV Bio 11/A

Hundaadenoveira, tegund 2, stofn CAV-2-Bio 13
Hundaparvoveira tegund 2b, stofn CPV-2b-Bio 12/B
Hundaparainfltiensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15

Dreifa (évirkjud):

Leptospira interrogans sermihopur Icterohaemorrhagiae
sermigerd Icterohaemorrhagiae stofn MSLB 1089
Leptospira interrogans sermihopur Canicola

sermigerd Canicola, stofn MSLB 1090

Leptospira kirschneri sermihopur Grippotyphosa
sermigerd Grippotyphosa, stofn MSLB 1091

Leptospira interrogans sermihopur Australis

sermigerd Bratislava, stofn MSLB 1088
Hundadiveira, stofn SAD Vnukovo-32

Lagmark

10*! TCIDso*
10*¢ TCIDso*
10** TCIDso*
10*! TCIDso*

Hamark

10>! TCIDso*
10°3 TCIDso*
10%° TCIDso*
10>! TCIDso*

ALR** titri >1:51
ALR** titri >1:51
ALR** titri >1:40

ALR** titri >1:51
>5a.e***

*  Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjarakta (tissue culture infectious dose 50%).
**  Motefnadrkekkjunarprof (antibody micro agglutination-lytic reaction).

**% Alpjoolegar einingar.
Onzmisglaedar:
Alhydroxid

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Frostpurrkao lyf:

Trémetamol
Etylendiamintetraediksyra (edetic acid, EDTA)
Stkrosi

Dextran 70

Dreifa:

Natriumklorio

Kaliumklério
Kaliumtvihydrogenfosfat
Tvinatriumfosfat dodekahydrat

Vatn fyrir stungulyf

Utlit lyfsins er sem hér segir:
Frostpurrkad lyf: svampkennt hvitt efni.
Dreifa: hvitleit med fingerdu botnfalli.

1,8 —2,2 mg.



3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Virk 6naemingaradgerd hja hundum fra 8-9 vikna aldri:

- til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af véldum hundafarsveiru,

- til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af véldum hundaadendveiru af tegund 1,

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni af véldum hundaadenoveiru af tegund 2 og draga ur
utskilnadi veirunnar

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og daufkyrningafed af vdldum hundaparvoveiru og
draga ur utskilnadi veirunnar,

- til ad koma i veg fyrir klinisk einkenni (atferd tir nefi og augum) af véldum
hundaparainfluensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar,

- til ad koma i veg fyrir klinisk einkenni og sykingu af voldum L.interrogans sermishop Australis
sermigerd Bratislava og koma i veg fyrir utskilnad i pvagi,

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. inferrogans sermihops
Canicola sermigerd Canicola og L. interrogans sermihops Icterohaemorrhagiae sermigerd
Icterohaemorrhagiae og koma i veg fyrir utskilnad i pvagi,

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. kirschneri sermihops
Grippotyphosa sermigerd Grippotyphosa og draga ur ttskilnadi i pvagi og

- til ad koma i veg fyrir daudsfoll, klinisk einkenni og sykingu af voldum hundaadiveiru.

Upphaf énemis:
- 2 vikum eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri gegn hundazdi,

- 3 vikum eftir fyrstu bolusetningu gegn CDV, CAV, CPV,
- 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn CPiV og
- 4 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn Leptospira pattum.

Ending 6nemis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaférsveiru, hundaadenoveiru
tegund 1, hundaadendveiru tegund 2, hundaparvéveiru og hundazdi. Ekki var synt fram 4 endingu
onemis gegn CAV-2 med sykingartilraunum. Synt var fram a4 a0 moétefni gegn CAV-2 veeru enn til
stadar 3 arum eftir bolusetningu. Talid er ad verjandi 6naemissvorun gegn ondunarfaerasjikdomi sem
tengist CAV-2 endist a.m.k. 1 3 ar.

A0 minnsta kosti eitt ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaparainfliiensuveiru og Leptospira
pattum. Synt var fram 4 endingu 6nzemis gegn hundaedi eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

G6d dnaemissvorun er had pvi ad 6nzmiskerfid sé vel starfhaeft. Onzmingargeta dyra getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem lélegs heilsufars, naeringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin eru
samtimis og vegna streitu.

Onzmissvorun vid CDV-, CAV- og CPV-pattum boluefnisins getur seinkad vegna truflunar af

voldum moétefna fra modur. Po hefur verid synt fram 4 ad boluefnid veitir vernd gegn smitun ef til
stadar eru motefni frd modur gegn CDV, CAV og CPV 1 péttni sem er jafn mikil eda meiri en buast



ma vid ad finna vid natturlegar adsteedur. Vid adstaedur par sem bliast ma vid mjog mikilli péttni
moétefna fra modur a ad haga bolusetningu med tilliti til pess.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notid ekki handa dyrum sem syna merki um hundazedi eda grunur leikur 4 ad séu smitud af
hundazoiveiru.

Bolusettir hundar geta skilid lifandi veikludu veirustofnana CAV-2, CPiV og CPV-2b ut eftir
bolusetningu, synt hefur verid fram 4 ttskilnad CPV i 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
kjotetum (nema hundum og heimiliskdttum) sem vitad er ad eru naemar fyrir hundaparvoveirum og
pvi 4 ad skilja bolusetta hunda fra peim eftir bolusetningu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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 umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar proti 4 stungustad'
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Mjo6g sjaldgeefar ofnemisvidbrogd? (bradaofnaemi, ofnemisbjugur,
(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa blodrasarlost, Grmdgnun, nidurgangur, medi, uppkost)
medferd): lystarleysi, minnkud virkni
Koma orsjaldan fyrir ofhiti, svefnhofgi, lasleiki
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa onemismidlad blodlysublodleysi, onemismidlud
medferd, p.m.t. einstok tilvik): bloolysublodflagnafed, Oneemismidlud fjollidagigt

'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 a 14 dogum eftir bolusetningu.

’Ef ofnaemisvidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd tafarlaust. Vidbrogdin geta proast
afram i alvarlegra astand, sem getur verid lifshaettulegt.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralackni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast 1 fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

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

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Gef10 undir hto.

Skammtar og ikomuleid:

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

Utlit blandads boluefnis: raudbleikt eda gulleitt med litils hattar 6palgljaa.

Frumbélusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus DHPPi/L4R me0 3-4 vikna millibili, fra 8-9 vikna aldri. Ekki 4 ad gefa
seinni skammtinn fyrr en vid 12 vikna aldur.

Hundaedi:

f rannséknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundaadipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. Pvi ma fyrri skammturinn vera Versican Plus DHPPi/L4. 1 pvi tilviki atti
ekki ad gefa seinni skammtinn, sem er Versican plus DHPPi/L4R, fyrr en vid 12 vikna aldur.
rannsoknum vid natturlegar adstaedur komu pé ekki fram motefni i sermi (>0,1 a.e./ml) hja 10% hunda
sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbolusetningu gegn hundazedi med stokum skammti.
Einnig er hugsanlegt ad sum dyr syni ekki moétefnapéttni >0,5 a.e./ml eftir frumbolusetninguna.
Motefnatitrar minnkar a4 peim 3 arum sem bolusetningin endist, b6 hundar njoti verndar ef peir komast
i snertingu vid smit. Ef ferdast a til ahattusvada eda utan Evropusambandsins gaetu dyralacknar kosid
ad gefa vidbotarskammt af boluefni gegn hundazedi eftir 12 vikna aldur til ad tryggja ad bolusettir
hundar séu med motefnatitra>0,5 a.e./ml, sem yfirleitt er talin veita neega vernd, og ad peir uppfylli
skilyroi til a0 fa ad ferdast (moétefnatitrar >0,5 a.e./ml).

Ef porf krefur ma bolusetja hunda yngri en 8 vikna, par sem synt hefur verid fram a éryggi
boluefnisins hja hundum fra 6 vikna aldri.

Endurbdlusetning:

Gefa a stakan skammt af Versican Plus DHPPi/L4R a 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja
arlega gegn parainfliensu og Leptospira pattum, pvi er haegt ad nota staka skammta af samrymanlega
boluefninu Versican Plus Pi/L4 arlega eftir porfum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en peer sem taldar eru i kafla 3.6 eftir gjof 10-falds
skammts af béluefninu. Hja minnihluta dyranna vard po6 vart vid verk a stungustad strax eftir ad 10-
faldur skammtur af boluefninu var gefinn.



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar haettu
4 onzemismyndun

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI07AJ06.

Boluetnid er tlad til virkrar onamingar hja heilbrigdum hvolpum og hundum gegn sjukdémum af
voldum hundafarsveiru, hundaparvéveiru, hundaadenoveiru af tegundum 1 og 2, hundaparainfliensu
og Leptospira interrogans sermihops Australis sermigerd Bratislava, Leptospira interrogans
sermihops Canicola sermigerd Canicola, Leptospira kirschneri sermihops Grippotyphosa sermigerd
Grippotyphosa, Leptospira interrogans sermishops Icterohaemorrhagiae sermigerd
Icterohaemorrhagiae og hundazdiveiru.

5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

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

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

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

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

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/05/2014.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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ASKJA

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi/L4R frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostburrkadur pattur (lifandi veiklad béluefni):

Hundafarsveira

Hundaadenoveira tegund 2
Hundaparvoveira tegund 2b
Hundaparainfltiensuveira tegund 2

Vokvapattur (6virkjad béluefni):

L. interrogans sermisgerd Icterohaemorrhagiae
L. interrogans sermisgerd Canicola

L. kirschneri sermisgerd Grippotyphosa

L. interrogans sermisgerd Bratislava
Hundaaoiveira

Lagmark

10*! TCIDso
10*¢ TCIDs
10** TCIDs
10*! TCIDso

Hamark

10>! TCIDso
10°3 TCIDsy
10%° TCIDso
10>! TCIDso

ALR titri >1:51
ALR titri >1:51
ALR titri >1:40
ALR titri >1:51
>5a.e.

3. PAKKNINGASTARD

25 x 1 skammtur
50 x 1 skammtur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Gef10 undir hud.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP 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/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (1 SKAMMTUR AF FROSTPURRKUDU LYFI)

| 1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

DHPPi
1 skammtur

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid strax.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS (1 ML AF DREIFU)

| 1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

L4R

1 ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Versican Plus DHPPi/L4R frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa, fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad lyf (lifandi veiklad): Lagmark Hamark
Hundafarsveira, stofn CDV Bio 11/A 10>! TCIDso* 10>! TCIDso*
Hundaadendveira, tegund 2, stofn CAV-2-Bio 13 10%° TCIDso* 1033 TCIDso*
Hundaparvoveira tegund 2b, stofn CPV-2b-Bio 12/B 10%* TCIDso* 1056 TCIDso*
Hundaparainfliensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 103! TCIDso* 10>! TCIDso*

Dreifa (6virkjud):
Leptospira interrogans sermihopur Icterohaemorrhagiae

sermigerd Icterohaemorrhagiae stofn MSLB 1089 ALR** titri >1:51
Leptospira interrogans sermihopur Canicola

sermigerd Canicola, stofn MSLB 1090 ALR** titri >1:51
Leptospira kirschneri sermihdpur Grippotyphosa

sermigerd Grippotyphosa, stofn MSLB 1091 ALR** titri >1:40
Leptospira interrogans sermihopur Australis

sermigerd Bratislava, stofn MSLB 1088 ALR** titri >1:51
Hunda&diveira, stofn SAD Vnukovo-32 >5a.e***

*  Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjaraekta (tissue culture infectious dose 50%).
**  Motefnadrkekkjunarpréof (antibody micro agglutination-lytic reaction).
**% Alpjoolegar einingar.

Onzemisglaedar:
Alhydroxid 1,8 2,2 mg.
Utlit lyfsins er sem hér segir:

Frostpurrkad lyf: svampkennt hvitt efni.
Dreifa: bleiklitadur meo fingerdu botnfalli.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk 6namingaradgerd hja hundum fra 8-9 vikna aldri:
- til a0 koma i veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af véldum hundafarsveiru,
- til a0 koma i veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundaadendveiru af tegund 1,
- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni af véldum hundaadenoveiru af tegund 2 og draga ur
utskilnadi veirunnar
- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni og daufkyrningafaed af voldum hundaparvoveiru og
draga ur utskilnadi veirunnar,
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- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni (atferd ur nefi og augum) af véldum
hundaparainfliensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar,

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og sykingu af voldum L.interrogans sermihops Australis
sermigerd Bratislava og koma 1 veg fyrir utskilnad i pvagi,

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. interrogans sermihops
Canicola sermigerd Canicola og L. interrogans sermihops Icterohaemorrhagiae sermigerd
Icterohaemorrhagiae og koma 1 veg fyrir utskilnad i pvagi,

- til ad koma i veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. kirschneri sermihops
Grippotyphosa sermigerd Grippotyphosa og draga ur ttskilnadi i pvagi og

- til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll, klinisk einkenni og sykingu af voldum hundazdiveiru.

Upphaf énemis:
- 2 vikum eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri gegn hundazdi,

- 3 vikum eftir fyrstu bolusetningu gegn CDV, CAV, CPV
- 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn CPiV og
- 4 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn Leptospira pattum.

Ending 6nemis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundafarsveiru, hundaadendveiru
tegund 1, hundaadendveiru tegund 2, hundaparvoveiru og hundazdi. Ekki var synt fram 4 endingu
onzmis gegn CAV-2 med sykingartilraunum. Synt var fram 4 ad moétefni gegn CAV-2 veru enn til
stadar 3 arum eftir bolusetningu. Talid er a0 verjandi 6neemissvorun gegn ondunarfaerasjikdomi sem
tengist CAV-2 endist a.m.k. 1 3 ar.

A0 minnsta kosti eitt ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaparainfluensuveiru og Leptospira
pattum. Synt var fram a endingu dnamis gegn hundaadi eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

G6d 6naemissvorun er had pvi ad 6nemiskerfid sé vel starfhaeft. Onamingargeta dyra getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem I¢legs heilsufars, neringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin
eru samtimis og vegna streitu.

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

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notid ekki handa dyrum sem syna merki um hundazdi eda grunur leikur 4 ad séu smitud af
hundazdiveiru.

Bolusettir hundar geta skilio lifandi veikludu veirustofnana CAV-2, CPiV og CPV-2b 1t eftir
boélusetningu, synt hefur verid fram a utskilnad CPV i allt ad 10 daga. Vegna litillar sykingargetu
pessara stofna er po ekki naudsynlegt a0 skilja bolusetta hunda fra 6bolusettum hundum og
heimiliskottum. Veirustofninn CPV-2b sem er i boluefninu, hefur ekki verid profadur i 66rum
kjotaetum (nema hundum og heimiliskéttum) sem vitad er ad eru nemar fyrir hundaparvoveirum og
pvi 4 ad skilja bolusetta hunda fra peim eftir bolusetningu.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

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 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig af dyrlaekninum.

Ofskémmtun:

Ekki hefur ordid vart vi0 adrar aukaverkanir en paer sem taldar eru i kafla 7 (aukaverkanir) eftir gjof
10-falds skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard p6 vart vid verk 4 stungustad strax eftir
a0 10-faldur skammtur af boluefninu var gefinn.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf frd opinberum eftirlitsadila.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

proti 4 stungustad'

M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

ofneemisvidbrogd® (bradaofnami, ofnemisbjugur, blodrasarlost, srmdgnun,
nidurgangur, madi, uppkdst)

lystarleysi, minnkud virkni

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
ofhiti, svefnhofgi, lasleiki

onemismiolad blodlysublodleysi, onemismidlud blodlysublodflagnafad,
onemismiolud fjollidagigt

'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 a 14 dogum eftir bolusetningu.

’Ef ofnaemisvidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd tafarlaust. Vidbrogdin geta proast
afram i alvarlegra 4stand, sem getur veri0 lifshettulegt.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltrGa markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Gefi0 undir hao.

Frumbolusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus DHPPi/LL4R me0 3-4 vikna millibili, fra 8-9 vikna aldri. Ekki & ad gefa

seinni skammtinn fyrr en vid 12 vikna aldur.

Hundaedi:

[ rannsoknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazedipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. Pvi mé fyrri skammturinn vera Versican Plus DHPPi/L4. I pvi tilviki eetti
ekki ad gefa seinni skammtinn, sem er Versican plus DHPPi/L4R, fyrr en vid 12 vikna aldur.
rannsoknum vid natturlegar adsteedur komu po ekki fram motefni i sermi (>0,1 a.e./ml) hja 10% hunda
sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbolusetningu gegn hundazedi med stokum skammti.
Einnig er hugsanlegt a0 sum dyr syni ekki motefnatitra >0,5 a.e./ml eftir frumbdlusetninguna.
Motefnatitrar minnka 4 peim 3 arum sem boélusetningin endist, pé hundar njoti verndar ef peir komast 1
snertingu vio smit. Ef ferOast a til ahaettusvada eda utan Evropusambandsins gaetu dyralacknar kosid
a0 gefa vidbotarskammt af boluefni gegn hundazedi eftir 12 vikna aldur til ad tryggja ad bolusettir
hundar séu med motefnatitra >0,5 a.e./ml, sem yfirleitt er talin veita naega vernd, og ad peir uppfylli
skilyroi til ad fa ad ferdast (motefnatitrar >0,5 a.e./ml).

Ef porf krefur ma bolusetja hunda yngri en 8 vikna, par sem synt hefur verid fram a oéryggi
boluefnisins hja hundum fra 6 vikna aldri.

Endurbdlusetning:

Gefa 4 stakan skammt af Versican Plus DHPPi/L4R & 3 ara fresti. Naudsynlegt er a0 endurbolusetja
arlega gegn parainfluensu og Leptospira pattum, pvi er haegt ad nota staka skammta af samrymanlega
boluefninu Versican Plus Pi/L4 arlega eftir porfum.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

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

Utlit blandads boluefnis: raudbleikt eda gulleitt med litils hattar 6palgljaa.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varaodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: Notid strax.
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12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

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

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

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/14/163/001-002

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane

Tékkland

Fulltruar markadsleyfishafa 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

20


tel:+370

Peny6auka bnarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kegbenhavn

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.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

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

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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 Kebenhavn
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
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

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
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

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
Danmoérku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mopovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Adrar upplysingar

Romainia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

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.o.
namésti 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 K&penhamn
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

Boluefnid er tlad til virkrar dnamingar hja heilbrigdum hvolpum og hundum gegn sjukdémum af
voldum hundafarsveiru, hundaparvéveiru, hundaadenéveiru af tegundum 1 og 2, hundaparainfliiensu
og Leptospira interrogans sermihops Australis sermigerd Bratislava, Leptospira interrogans
sermihops Canicola sermigerd Canicola, Leptospira kirschneri sermihops Grippotyphosa sermigerd
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Grippotyphosa, Leptospira interrogans sermishops Icterohaemorrhagiae sermigerd
Icterohaemorrhagiae og hundaadiveiru.
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