ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPPi, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active:

Fractiunea liofilizata (viu atenuat):

Virusul maladiei Carré, tulpina CDV Bio 11/A
Adenovirus canin, tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13

Parvovirus canin, tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B
Virusul parainfluentei canine, tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare.

Excipienti:

10*! DICCso*
10%° DICCso*
10** DICCso*
10*! DICCso*

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Trometamol

Acid Edetic

Sucroza

Dextran 70

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile(4dqua ad iniectabilia)

Aspectul vizual este urmatorul:

Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.

Solvent: lichid clar incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a cainilor de la varsta de 6 saptaméani pentru:

Maxim

10>! DICCso*
10°* DICCso*
10%° DICCso*
10>! DICCso*

- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald cauzate de virusul maladiei Carré,

virusul parainfluentei canine.

prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin de tip 1,
prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin de tip 2,
prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin si
prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de



Instalarea imunitatii:
- 3 saptamani dupa prima vaccinare, pentru CDV, CAV, CPV si
- 3 saptdmani de la finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV.

Durata imunitatii:

Cel putin trei ani de la prima vaccinare pentru virus distemper canin, adenovirus canin de tip 1,
adenovirus canin de tip 2 si parvovirus canin. Durata imunitatii impotriva CAV-2, nu a fost stabilita
prin infectia de control. S-a demonstrat c4, la 3 ani dupa vaccinare, anticorpii anti CAV-2, sunt inca
prezenti. Raspunsul imun de protectie impotriva bolii respiratorii asociate cu CAV-2 se considera ca
dureaza cel putin 3 ani. Cel putin un an de la ultima doza din schema primara de vaccinare, pentru
virusul parainfluentei canine.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sandtate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicinal concomitent si stresul.

Réspunsul imunologic la componentele CDV, CAV si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din
cauza interferentelor cu anticorpi maternali derivati. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient
impotriva infectiei virulente, In prezenta anticorpilor maternali derivati la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale sau mai mari decét ale celor care pot fi intdlnite in conditii de teren. In situatiile in care
se asteapta niveluri foarte ridicate de anticorpi materni, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie
planificat in consecinta.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tulpinile vaccinale vii atenuate de virus CAV-2, CPiV si CPV-2b pot fi eliminate de cdini vaccinati in
urma vaccinarii, eliminarea CPV a fost demonstrata pana la 10 zile. Totusi, datorita patogenicitatii
reduse a acestor tulpini, nu este necesar sa fie tinuti separat cainii vaccinati de cainii si pisicile
domestice nevaccinate. Tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testata la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor si pisicilor domestice) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin si prin
urmare cdinii vaccinati trebuie separati dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:



Frecvente umflarea locului de injectare'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare reactie de hipersensibilitate’ (anafilaxie, angioedem, soc
(1 pana la 10 animale / 10 000 de circulator, colaps, diaree, dispnee, varsaturi)

animale tratate): anorexie, activitate scazuta

Foarte rare hipertermie, letargie, stare generala de rau

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'O tumefiere tranzitorie (de pand la 5 cm) care poate fi dureroasa, caldd sau inrositd. Orice astfel de
tumefiere, fie se va rezolva In mod spontan, fie se va diminua mult la 14 zile dupa vaccinare.

?Daci apare o astfel de reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fird
intarziere. Astfel de reactii pot evolua catre o afectiune mai severd, care poate pune viata in pericol.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date de
contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat In timpul celei de-a doua si a treia perioade de gestatie. Siguranta produsului in faza
incipienta a gestatiei si in timpul lactatiei nu a fost investigata.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar altele decat Versiguard Rabies si Versican Plus L4. Prin urmare,
o decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie
luata de la caz la caz.

Leptospira:
Daca este necesara protectie impotriva Leptospira, cateii pot fi vaccinati cu doud doze de Versican

Plus DHPPi amestecat cu Versican Plus L4 la interval de 3-4 saptimani, incepand cu varsta de 6
saptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPi trebuie reconstituit cu continutul unui singur
flacon de Versican Plus L4 (in locul solventului). Odata amestecate, continutul flaconului trebuie sa
aiba aspect de culoare roz sau géalbuie cu o usoara opalescenta. Vaccinurile amestecate trebuie
injectate imediat pe cale subcutanata.

Rabie:

Daca este necesara protectie impotriva rabiei:

Prima doza: Versican Plus DHPPi de la varsta de 8-9 saptamani.

A doua doza: Versican Plus DHPPi impreuna cu Versiguard Rabies 3- 4 saptamani mai tarziu, dar nu
inaintea varstei de 12 saptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPi trebuie reconstituit impreuna cu continutul unui
singur flacon de Versiguard Rabies ( in locul solventului). Odata amestecate, continutul flaconului
trebuie sa aiba aspect de culoare roz/rosie sau géalbuie cu o usoard opalescentd. Vaccinurile amestecate
trebuie injectate imediat pe cale subcutanata.

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei
doze unice de la varsta de 12 saptaméani. Cu toate acestea, In studiile din teren 10% din céinii



seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 Ul / ml) la 3-4 saptaméani dupa prima vaccinare
impotriva rabiei. De asemenea, unele animale pot sd nu prezinte titruri > 0,5 UI / ml dupa prima
vaccinare. Titrul anticorpilor scade dupa o durata a imunitatii de 3 ani, desi cainii sunt protejati atunci
cand sunt provocate infectii de control. In caz de cilatorii in zone de risc sau in afara UE, medicii
veterinari ar putea dori o vaccinare suplimentard impotriva rabiei, dupa varsta de 12 saptdmani pentru
a se asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi > 0,5 Ul / ml, care este in general considerat ca
fiind suficient pentru protectie si cé acestia indeplinesc cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 Ul /
ml).

Desi eficacitatea componentei rabice a fost demonstrata dupa administrarea de la 12 saptaméni, in caz
de necesitate, este la latitudinea medicului veterinar, cainii cu varsta mai mica de 8 saptamani pot fi
vaccinati cu Versican Plus DHPPi amestecat cu Versiguard Rabies deoarece siguranta acestei asocieri
a fost demonstrata la céinii cu varsta de 6 saptamani.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare subcutanata.
Dozare si cale de administrare:

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu solventul. Se agita si se injecteaza imediat intreg continutul (1
ml) de produs reconstituit.

Aspectul vaccinului reconstituit: culoare alb-galbuie limpede cu o usoara opalescenta.

Schema de vaccinare primara:
Doua doze de Versican Plus DHPPi la 3-4 séptamani distanta, incepand cu varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare:

O singurd doza de Versican DHPP1i trebuie administrata la fiecare 3 ani. Este necesara re-vaccinarea
anuald pentru parainfluentd. De aceea se poate administra anual daca este necesar, o singurd doza de
vaccin compatibil, Versican Plus Pi.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse decat cele mentionate la sectiunea 3.6 dupa

administrarea unei supradoze cu 10 doze de vaccin. Cu toate acestea, la o minoritate de animale,

durerea a fost observata la locul injectdrii imediat dupa administrarea unei supradoze cu 10 doze de
vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07AD04



Acest vaccin este destinat pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sdnatosi impotriva infectiilor
produse de virusul bolii Carré, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul parainfluentei
canine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate la punctul 3.8
de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al produsului dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare ( 2°C si 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I care contine 1 doza de liofilizat inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capac de
aluminiu.

Flacon din sticla tip I care contine 1 ml de solvent inchis cu dop din cauciuc clorobutil si capac de
aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:

Cutii din plastic continand 25 flacoane (1 dozd) de liofilizat si 25 flacoane (1 ml) de solvent.
Cutii din plastic continand 50 flacoane (1 dozd) de liofilizat si 50 flacoane (1 ml) de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/169/001
EU/2/14/169/002



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 04/07/2014.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican DHPP4, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active:

Fractiunea liofilizata (viu atenuat): Minim
Virusul maladiei Carré 10*' DICCso
Adenovirus canin, tip 2 10*¢ DICCso
Parvovirus canin, tip 2b 10** DICCso
Virusul parainfluentei canine, tip 2 10*! DICCso
Solvent:

Apa pentru preparate injectabile (Aqua ad iniectabilia)

Maxim

10>! DICCso
10°* DICCso
10%° DICCso
10>! DICCso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 x 1 doza
50 x 1 doza

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta In conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (1 DOZA LIOFILIZAT)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPPi

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

DHPPi
1 doza

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON (1 ML SOLVENT)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPPi

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Aqua ad iniectabilia
I ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Versican Plus DHPPi, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, pentru céini

2 Compozitie
Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active:

Fractiunea liofilizata (viu atenuat): Minim Maxim
Virusul maladiei Carré, tulpina CDV Bio 11/A 10*! DICCso* 10> DICCso*
Adenovirus canin, tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10*¢ DICCso* 10> DICCso*
Parvovirus canin, tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10** DICCso* 10%° DICCso*
Virusul parainfluentei canine, tip 2, tulpina CPiV-2-Bio 15 10*! DICCso* 10> DICCso*
Solvent:

Apa pentru preparate injectabile (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare.

Aspectul vizual este urmatorul:
Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Solvent: lichid clar incolor.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a cainilor de la varsta de 6 saptaméani pentru:
— prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald cauzate de virusul maladiei Carr¢,
— prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin de tip 1,
— prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei virale cauzate de adenovirusul canin de tip 2,
— prevenirea semnelor clinice, leucopeniei si excretiei virale cauzate de parvovirusul canin si
— prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de
virusul parainfluentei canine.

Instalarea imunitatii:
— 3 s@ptamani dupd prima vaccinare, pentru CDV, CAV, CPV si
— 3 s@ptamani de la finalizarea schemei de vaccinare primare pentru CPiV.

Durata imunitatii:

Cel putin trei ani de la prima vaccinare pentru virus distemper canin, adenovirus canin de tip 1,
adenovirus canin de tip 2 si parvovirus canin. Durata imunitatii impotriva CAV-2, nu a fost stabilita
prin infectia de control. S-a demonstrat ca, la 3 ani dupa vaccinare, anticorpii anti CAV-2, sunt inca
prezenti. Raspunsul imun de protectie impotriva bolii respiratorii asociate cu CAV-2 se considera ca
dureaza cel putin 3 ani.

Cel putin un an de la ultima doza din schema primara de vaccinare, pentru virusul parainfluentei
canine.




S. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sandtate precard, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicinal concomitent si stresul.

Réspunsul imunologic la componentele CDV, CAV si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din
cauza interferentelor cu anticorpi maternali derivati. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient
impotriva infectiei virulente, In prezenta anticorpilor maternali derivati la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale sau mai mari dect ale celor care pot fi intilnite in conditii de teren. In situatiile in care
se asteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi materni, protocolul de vaccinare ar trebui sé fie
planificat in consecinta.

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tulpinile vaccinale vii atenuate de virus CAV-2, CPiV si CPV-2b pot fi eliminate de caini vaccinati in
urma vaccinarii, eliminarea CPV a fost demonstrata pana la 10 zile. Totusi, datorita patogenicitatii
reduse a acestor tulpini, nu este necesar sa fie tinuti separat cainii vaccinati de cainii si pisicile
domestice nevaccinate. Tulpina vaccinala de virus CPV-2b nu a fost testata la alte carnivore (cu
exceptia cdinilor si pisicilor domestice) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin si prin
urmare cdinii vaccinati trebuie separati dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul celei de-a doua si a treia perioade de gestatie. Siguranta produsului in faza
incipienta a gestatiei si in timpul lactatiei nu a fost investigata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar altele decat Versiguard Rabies si Versican Plus L4. Prin urmare,
o decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie
luata de la caz la caz.

Leptospira:
Daca este necesara protectie impotriva Leptospira, cateii pot fi vaccinati cu doud doze de Versican

Plus DHPPi amestecat cu Versican Plus L4 la interval de 3-4 saptimani, incepand cu varsta de 6
saptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPi trebuie reconstituit cu continutul unui singur
flacon de Versican Plus L4 (in locul solventului). Odata amestecate, continutul flaconului trebuie sa
aiba aspect de culoare roz sau gélbuie cu o usoara opalescentd. Vaccinurile amestecate trebuie
injectate imediat pe cale subcutanata.



Rabie:

Daca este necesara protectie Impotriva rabiei:

Prima doza: Versican Plus DHPPi de la varsta de 8-9 saptamani.

A doua doza: Versican Plus DHPPi impreuna cu Versiguard Rabies 3- 4 sdptamani mai tarziu, dar nu
inaintea varstei de 12 saptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPi trebuie reconstituit impreuna cu continutul unui
singur flacon de Versiguard Rabies ( in locul solventului). Odata amestecate, continutul flaconului
trebuie sa aiba aspect de culoare roz/rosie sau galbuie cu o usoard opalescentd. Vaccinurile amestecate
trebuie injectate imediat pe cale subcutanata.

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei
doze unice de la varsta de 12 saptaméani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10% din céinii
seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 Ul / ml) la 3-4 saptaméani dupa prima vaccinare
impotriva rabiei. De asemenea, unele animale pot sa nu prezinte titruri > 0,5 UI / ml dupa prima
vaccinare. Titrul anticorpilor scade dupa o durata a imunitatii de 3 ani, desi cainii sunt protejati atunci
cand sunt provocate infectii de control. In caz de cilatorii in zone de risc sau in afara UE, medicii
veterinari ar putea dori o vaccinare suplimentard impotriva rabiei, dupa varsta de 12 saptdmani pentru
a se asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi > 0,5 UI / ml, care este in general considerat ca
fiind suficient pentru protectie si ca acestia indeplinesc cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 UL/
ml).

Desi eficacitatea componentei rabice a fost demonstratd dupa administrarea de la 12 saptamani, in caz
de necesitate, este la latitudinea medicului veterinar, céinii cu varsta mai mica de 8 saptadmani pot fi
vaccinati cu Versican Plus DHPPi amestecat cu Versiguard Rabies deoarece siguranta acestei asocieri
a fost demonstrata la céinii cu varsta de 6 saptamani.

Supradozare:
Nu au fost observate alte evenimente adverse decat cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”

dupa administrarea unei supradoze cu 10 doze de vaccin. Cu toate acestea, la o minoritate de animale,
durerea a fost observata la locul injectarii imediat dupa administrarea unei supradoze cu 10 doze de
vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate la sectiunea
»Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune”.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

umflarea locului de injectare’

Rare (1 péna la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

reactie de hipersensibilitate2 (anafilaxie, angioedem, soc circulator, colaps, diaree, dispnee,
varsaturi)

anorexie, activitate scazuta

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
hipertermie, letargie, stare generala de rau




'O tumefiere tranzitorie (de pand la 5 cm) care poate fi dureroasa, caldd sau inrositd. Orice astfel de
tumefiere, fie se va rezolva In mod spontan, fie se va diminua mult la 14 zile dupa vaccinare.

?Daci apare o astfel de reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fird
intarziere. Astfel de reactii pot evolua catre o afectiune mai severa, care poate pune viata in pericol.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

Schema de vaccinare primara:
Doua doze de Versican Plus DHPPi la 3-4 séptamani distanta, incepand cu varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare:

O singurd doza de Versican DHPP1i trebuie administrata la fiecare 3 ani. Este necesara re-vaccinarea
anuald pentru parainfluentd. De aceea se poate administra anual daca este necesar, o singura doza de
vaccin compatibil, Versican Plus Pi.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu solventul. Se agita si se injecteaza imediat intreg continutul (1
ml) de produs reconstituit.

Aspectul vaccinului reconstituit: culoare alb-galbuie limpede cu o usoara opalescenta.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/14/169/001-002

Cutii din plastic continand 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 flacoane (1 ml) de solvent.
Cutii din plastic continand 50 flacoane (1 doza) de liofilizat si 50 flacoane (1 ml) de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23, Ivanovice Na Hane,

Cehia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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
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tel:+370

Peny6smnka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

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 Attucm

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

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tel/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 Kegbenhavn
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
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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 Kegbenhavn
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.
®payroxkAnoidg 7, Mapovot
15125, Atticn

EAMGSo

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Alte informatii

Romania

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.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

Acest vaccin este destinat pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sénatosi impotriva infectiilor
produse de virusul bolii Carré, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul parainfluentei
canine.
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