B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

CESKA REPUBLIKA

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédlo pro perordlni suspenzi pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Bordetella bronchiseptica, Ziva atenuovana, kmen 92B 1,4 x 108 — 5,5 x 10° CFU*/davku
*CFU: kolonii tvofici jednotka

Homogenni bélavy lyofilizovany prasek.

Excipiens:

Rozpoustédlo

Cisténd voda 1 ml

Cira bezbarva kapalina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci psti od 8 tydnti véku ke snizeni klinickych ptiznakd a vylu¢ovani po infekci
Bordetella bronchiseptica.

Nastup imunity: 3 tydny

Trvani imunity: 12 mésict

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY
Vzacné se miize po vakcinaci vyskytnout mirmy vytok z oci.

Velmi vzacné se mize po dobu az 14 dni po vakcinaci vyskytovat mirny prechodny prijem, zvraceni,
vytok z nosu, mirny pfechodny kasel nebo letargie.

werv

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pokud se takova reakce
objevi, mé¢la by byt bez prodleni zahajena odpovidajici 1éCba.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

tal

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.

Zakladni vakcinace:
Vakcinace 1 davkou (1 ml) na psa od 8 tydnt veku.

Revakcinace:
Jedna davka ro¢né.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zpusob a cesta podani:

1. Uchopte lahvicku s lyofilizatem prsty a umistéte palec pfimo pod vyrazeny trojihelnik na
vicku lahvicky.

2. Vytlaéte nahoru vicko lahvi¢ky pomoci palce pod vyrazenym trojihelnikem, abyste
zptistupnili gumovou zatku.

Neodstranujte vicko lahvic¢ky ani hlinikovou pertli, protoze ty nejsou ureny k odstranéni pti
pouziti stiikacky a jehly.



Nated'te asepticky lyofilizat za pouziti rozpoustédla. Rekonstituovana vakcina by méla mit
podobu oranzove az zluté zbarvené tekutiny. Piipravek po rekonstituci dobie protiepejte.
Tekutinu nasajte do stiikacky a odstrante jehlu. Vakcina by poté méla byt pouzita okamzité.

3. Hlavu psa ptidrzte s ¢enichem sméfujicim vzhiiru a otevienou tlamou. Celou davku (1 ml)
podejte do bukalniho vaku (mezi zuby a bukalni sliznici).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na lahvicce.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: Spottebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Ptipravek obsahuje zivé bakterie a musi byt podavan pouze peroralni cestou. Parenteralni podani mize
zpusobit vznik abscest a celulitidy.

Vakcinovani psi mohou vyluc¢ovat vakcinaéni kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 35 dni
oronazalné a minimalné 70 dni fekalné.

Vzhledem k tomu, Ze vakcinaéni kmen je atenuovany, neni nutné drzet nevakcinované psy oddélené
od vakcinovanych. V tomto obdobi se nicméné doporucuje zamezit kontaktu imunodeficitnich pst
s vakcinovanymi psy.



Bylo prokazano, ze vakcinaéni kmen Bordetella bronchiseptica je bezpeény pro prasata, kdyZ mu jsou
vystavena (napf. kontaktem s vakcinovanymi psy). Kocky vystavené vakcina¢nimu kmeni (napf. pfi
kontaktu s vakcinovanymi psy) mohou jevit mirné klinické pfiznaky, jako napf. kychani, nazalni a
okularni vytok.

U jinych zivocisnych druhli nebyla bezpecnost bakterii ve vakcin€ vylucovanych vakcinovanymi psy
zkoumana.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po pouziti si vydezinfikujte ruce a pouzité zafizeni.

V ptipadé ndhodného samo podani béhem rekonstituce ptipravku vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Osoby podavajici ptipravek psim by si mély byt védomy, Ze opakovana expozice pripravku mize vést
ke vzacné se vyskytujicim hypersenzitivnim reakcim.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi psy béhem obdobi oronazalniho vylucovani.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Proto pouziti neni doporu¢ovano u biezich nebo kojicich fen.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Po dobu 1 mésice po vakcinaci timto pfipravkem nepouZzivejte imunosupresiva.
Po dobu 14 dni po vakcinaci nepodavejte antibiotika.

Dostupné udaje o bezpecnosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat soucasné s vakcinami z fady Versican
Plus a Vanguard, obsahujicimi zivy psi parvovirus, adenovirus, virus psinky, parainfluenzy a rovnéz
inaktivované bakterie Leptospira a inaktivovany virus vztekliny. Uéinnost pfi soub&Zném podani
nebyla testovana.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném

veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani desetinasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty
uvedené v bod¢€ Nezadouci ucinky.

Inkompeatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Plastova krabicka obsahujici 5, 10 nebo 25 injekcnich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a stejny pocet
injekénich lahvicek s 1 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



