PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPI/L4R, lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml davka obsahuje:
U¢inné latky:

Lyofilizat (zivd, atenuovana zlozka):

Virus psinky, kmeni CDV Bio 11/A

Adenovirus psov typ 2, kmeiit CAV2-Bio 13
Parvovirus psov typ 2b, kmen CPV-2b-Bio 12/B
Virus parainfluenzy psov typ 2, kment CPiV-2-Bio 15

Suspenzia (inaktivovana tekuta zlozka):

Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae, kmeit MSLB 1089
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Canicola, kmeit MSLB 1090

Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
sérovar Grippotyphosa, kmeit MSLB 1091

Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmett MSLB 1088

Virus besnoty, kmeit SAD Vnukovo-32

* 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru.

**  mikroaglutina¢nolyticka reakcia protilatok.
***  medzinarodné jednotky.
Adjuvans:

Hydroxid hlinity

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lyofilizat:

Trometamol

Kyselina etyléndiaminotetraoctova

Sacharo6za

Dextran 70

Suspenzia:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného
Voda na injekciu

Vizuélna podoba je nasledujlca:
Lyofilizat: hubovita hmota bielej farby.
Suspenzia: ruzova farba s jemnym sedimentom.

Minimum Maximum

103! TCIDso* 105! TCIDso*
10*8 TCIDso* 103 TCIDso*
10** TCIDsg* 10%8 TCIDs*
1031 TCIDsg* 10! TCIDsg*

ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:40

ALR** titer > 1:51
> 5 [U***

1,8 -2,2 mg.



3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizacia psov od 8-9 tyzdiiov veku:

— na prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky,

— na prevenciu mortality a klinickych priznakov spésobenych psim adenovirom typu 1,

— na prevenciu klinickych priznakov a zniZenie vylucovania virusu spdsobeného psim
adenovirom typu 2,

— na prevenciu klinickych priznakov, leukopénie a vylu¢ovania virusu sposobeného psim
parvovirusom,

— na prevenciu klinickych priznakov (okulonazalného vytoku) a znizenie vylu¢ovania virusu
spdsobeného psim virusom parainfluenzy,

— na prevenciu klinickych priznakov, infekcii a vylu¢ovania v moc¢i sposobenych L.interrogans
sérova skupina Australis sérovar Bratislava,

— na prevenciu klinickych priznakov, vylu¢ovania v moci a znizenie infekcii sposobenych
L.interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L.interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae,

— na prevenciu klinickych priznakov a znizenie infekcii a vylucovania v moci spésobenych
L. kirschneri sérovéa skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa a

— na prevenciu mortality, klinickych priznakov a infekcie sposobené virusom besnoty.

Nastup imunity:
— 2 tyzdne po jednej vakcinécii od 12 tyzdiiov veku pre besnotu,
— 3 tyzdne po prvej vakcinacii pre CDV, CAV, CPV,
— 3 tyzdne po ukonceni zékladnej vakcinacnej schémy pre CPiV a
— 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinaénej schémy pre zlozky Leptospira.

Trvanie imunity:

Najmenej 3 roky po ukonceni zakladnej vakcinaénej schémy pre virus psinky, psie adenovirus typu 1,
psie adenovirus typu 2, psie parvovirus a besnotu. Trvanie imunity pre CAV-2 nebolo stanovené na
zéklade Celenznej studie. Bolo vsak doké&zané, ze 3 roky po vakcindcii su protilatky proti CAV-2 stéle
pritomné. Trvanie imunitnej odpovede proti respiraénej chorobe spojenej s CAV-2 teda moze byt
povazované za najmenej trojro¢né.

Najmenej 1 rok po ukonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy pre virus parainfluenzy psov a zlozky proti
Leptospira. Trvanie imunity pre besnotu bolo preukézané po jednej vakcinacii vo veku 12 tyzdiov.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Dobra imunitna odpoved’ zavisi od plne kompetentného imunitného systému. Imunokompetencia
zvierata moze byt ohrozena roznymi faktormi, vratane zlého zdravotného stavu, nutri¢ného stavu,
genetickych faktorov, sibeznej medikamentdznej terapie a stresu.

Imunologické odpovede na zlozky CDV, CAV a CPV vakciny mézu byt oneskorené kvéli

interferencii s materskymi protilatkami. Vakcina vsak preukazala navodenie ochrany proti CDV, CAV
a CPV za pritomnosti rovnakych alebo vyssich hladin materskych protilatok nez aké mozno oc¢akavat’



v teréne. V situdciach, ked’ sa ocakavajui vel'mi vysoké hladiny materskych protilatok, by mal byt
vakcinaény protokol prislusne upraveny.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré vykazuju priznaky besnoty alebo u ktorych je podozrenie, ze boli
infikované virusom besnoty.

Zivé, atenuované vakcinaéné kmene CAV-2, CPiV a CPV-2b mozu byt po vakcinacii vyluéované
vakcinovanymi psami, pri¢om sa preukazalo vylu¢ovanie CPV az po dobu 10 dni.

Vzhl'adom na nizku patogenitu tychto kmefiov vSak nie je nutné drzat’ vakcinované a nevakcinované
psy a domace macky oddelene. Vakcinaény virusovy kmeni CPV-2b nebol testovany u inych
maésozravcov (S vynimkou psov a domacich maciek), ktoré stt vnimavé k psiemu parvovirusu.
Vakcinované psy by preto od nich mali byt po vakcinacii drzané oddelene.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté opuch v mieste vpichu?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Zriedkavé hypersenzitivna reakcia’ (anafylaxia, angioedém, obehovy
(u viac ako 1 ale menej ako 10 ok, kolaps, hnac¢ka, dychavi¢nost’, zvracanie)

z 10 000 lieéenych zvierat): anorexia, znizena aktivita

Vel'mi zriedkavé hypertermia, letargia, nevol'nost’

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych imunitne sprostredkovand hemolytickd anémia, imunitne

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | sprostredkovana hemolyticka trombocytopénia, imunitne
sprostredkovand polyartritida

Prechodny opuch (az do velkosti 5 cm), ktory moze byt bolestivy, teply alebo zadervenany. Kazdy
takyto opuch bud’ spontanne vymizne, alebo sa vyrazne zmensi do 14 dni po vakcinacii.

2Ak sa vyskytne hypersenzitivna reakcia je potrebné bezodkladne podat’ vhodnu lie¢bu. Takéto reakcie
mozu viest’ k zavaznej§im stavom, ktoré mozu ohrozovat’ zivot.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.



3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Mo6ze sa pouzit’ pocas druhej a tretej fazy gravidity. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena
pocas pociatocnej fazy gravidity a pocas laktacie.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Nie st dostupné informécie o0 bezpecénosti a ti¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvédzenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Déavkovanie a spésob podania:

Asepticky rekonstituovat’ lyofilizat so suspenziou. Dobre pretrepat’ a okamzite podat’ cely obsah
rekonstituovaného lieku (1 ml).

Vzhl'ad rekonstituovanej vakciny: ruzova/Cervena alebo zltkasta farba s miernou opalescenciou.

Zakladna vakcinaéna schéma:
Dve davky vakciny Versican Plus DHPPI/L4R v odstupe 3-4 tyzdiiov od 8-9 tyzdiiov veku. Druha
davka by nemala byt podana pred 12 tyzdiiami veku.

Besnota:

Utinnost’ zlozky besnoty bola v laboratérnych podmienkach preukézana po jednej davke od 12
tyzdiiov zivota. Prva davka preto moze byt podana pouzijlc vakcinu Versican Plus DHPPI/L4.

V tomto pripade by druha davka pomocou vakciny Versican Plus DHPPi/L4R nemala byt podana
pred 12 tyzdilom zivota.

V terénnych $tadiach vSak 10% séro-negativnych psov nevykazovalo sérokonverziu (> 0,1 IU/ml)
pocas 3-4 tyzdilov po dokonceni zakladnej vakcinacie jednou davkou vakciny proti besnote. Niektoré
zvierata nedosiahnu titer > 0,5 IU/ml po jednodavkovej zakladnej vakcinacii. Titer protilatok klesa

Vv priebehu trojrocného trvania imunity, Vv pripade vyzvy su vSak psy chraneni. V pripade, Ze cestujete
do rizikovych oblasti alebo mimo EU, mozZe veterinarny lekar podat’ d’al$iu davku vakeiny proti
besnote, aby si bol isty, Ze vakcinované psy dosiahnu titra protilatok > 0,5 TU/ml, ¢o je vSeobecne
povazované za dostato&nt ochranu a psy tak spifiaju podmienky testu pre cestovanie (titer protilatok >
0,5 1U/ml).

V pripade potreby mézu byt vakcinované psy mladsie ako 8 tyzdnov, pretoze bezpecnost’ tohto lieku
bola preukazana u 6-tyzdiiovych psov.

Revakcinacna schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus DHPPi/L4R ma byt podana kazdé 3 roky. Kazdoro¢na
revakcindcia je potrebn pre parainfluenzu a zlozky Leptospira . V tomto pripade teda méze byt podl'a
potreby pouzita 1 davka kompatibilnej vakciny Versican Plus Pi/L4 raz ro¢ne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Ziadne iné neziaduce &inky ako st uvedené v sekcii 3.6 neboli pozorované po podani desatnasobnej
davky vakciny. U menSiny zvierat bola v§ak pozorovana bolest’ v mieste podania ihned’ po aplikacii
desatnasobnej davky vakciny.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Pri tomto lieku sa vyZaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kdd: QI07AJ06

Vakcina je urCend na aktivnu imunizaciu zdravych Steniat a psov proti ochoreniam spdsobenym
virusom psinky, psim parvovirusom, psim adenovirom typu 1 a 2, psim virusom parainfluenzy,
Leptospira interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava, Leptospira interrogans sérova
skupina Canicola sérovar Canicola, Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar
Grippotyphosa, Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar
Icterohaemorrhagiae a virusom besnoty.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena flasticka typu I's 1 davkou lyofilizatu uzavretd brombutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vieckom.
Sklenena fT'asticka typu I s 1 davkou suspenzie uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vieckom.

Velkost’ balenia:
Plastova $katul’ka obsahujtca 25 liekoviek (1 davka) lyofilizatu a 25 lickoviek (1 ml) suspenzie.
Plastova skatul’ka obsahujtica 50 lickoviek (1 davka) lyofilizatu a 50 liekoviek (1 ml) suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 07/05/2014.

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.



PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Nie su.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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SKATULCKA

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPI/L4R, lyofilizat a suspenzia na injek¢énti suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
U&inné latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana zlozka):
Virus psinky

Adenovirus psov typ 2

Parvovirus psov typ 2b

Virus parainfluenzy psov typ 2

Suspenzia (inaktivovana tekuta zlozka):
Leptospira interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae
Leptospira interrogans sérovar Canicola

Leptospira kirschneri sérovar Grippotyphosa
Leptospira interrogans sérovar Bratislava

Virus besnoty

Minimum Maximum

10*! TCIDsp 105! TCIDso
10*5 TCIDsp 10°3 TCIDso
10** TCIDso 10%¢ TCIDs
10%' TCIDso 10°* TCIDso

ALR titer > 1:51
ALR titer > 1:51
ALR titer > 1:40
ALR titer > 1:51
>51U

3. VELKOST BALENIA

25 x 1 davka
50 x 1 davka

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ pouzit'.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (1 DAVKA LYOFILIZATU)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

DHPPi
1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {cCislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (1 ML SUSPENZIE)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

L4R
1ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Versican Plus DHPPI/L4R, lyofilizat a suspenzia na injek¢nt suspenziu pre psy

2. ZloZenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana zloZzka): Minimum Maximum
Virus psinky, kmeii CDV Bio 11/A 10%* TCIDso* 10%* TCIDso*
Adenovirus psov typ 2, kmeii CAV2-Bio 13 1034 TCIDso* 10°2 TCIDso*
Parvovirus psov typ 2b, kmeii CPV-2b-Bio 12/B 10*3 TCIDso* 10%° TCIDso*
Virus parainfluenzy psov typ 2, kmeit CPiV-2-Bio 15 103 TCIDso* 10°! TCIDso*

Suspenzia (inaktivovana tekuta zlozka):
Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmeit MSLB 1089 ALR** titer > 1:51
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Canicola, kmeit MSLB 1090 ALR** titer > 1:51
Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa

sérovar Grippotyphosa, kmeit MSLB 1091 ALR** titer > 1:40
Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmeti MSLB 1088 ALR** titer > 1:51
Virus besnoty, kment SAD Vnukovo-32 > 5 [U***

* 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru.

**  mikroaglutina¢nolyticka reakcia protilatok.
***  medzinarodné jednotky.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,8-2,2mg.
Vizuélna podoba je nasledujica:

Lyofilizat: hubovita hmota bielej farby.

Susupenzia: ruzova farba s jemnym sedimentom.

3. Ciel’ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Aktivna imunizécia psov od 8-9 tyzdiov veku:
— na prevenciu mortality a klinickych priznakov sp6sobenych virusom psinky,
— na prevenciu mortality a klinickych priznakov sp6sobenych psim adenovirom typu 1,
— na prevenciu klinickych priznakov a znizenie vylu€ovania virusu sposobeného psim
adenovirom typu 2,
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— na prevenciu klinickych priznakov, leukopénie a vylu¢ovania virusu sposobeného psim
parvovirusom,

— na prevenciu klinickych priznakov (okulonazalného vytoku) a znizenie vylu¢ovania virusu
spbsobeného psim virusom parainfluenzy,

— na prevenciu klinickych priznakov, infekcii a vylu¢ovania v moci spésobenych L.interrogans
sérova skupina Australis sérovar Bratislava,

— na prevenciu klinickych priznakov, vylu€ovania v moci a zniZenie infekcii sposobenych
L.interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L.interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae,

— na prevenciu klinickych priznakov a zniZenie infekcii a vylu€ovania v moc¢i spésobenych
L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa a

— na prevenciu mortality, klinickych priznakov a infekcie sp6sobené virusom besnoty.

Nastup imunity:
— 2 tyzdne po jednej vakcinacii od 12 tyzdiiov veku pre besnotu,
— 3 tyzdne po prvej vakcinacii pre CDV, CAV, CPV.
— 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre CPiV
— 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre zlozky Leptospira.

Trvanie imunity:

Najmenej 3 roky po ukonceni zakladnej vakcinac¢nej schémy pre virus psinky, psie adenovirus typu 1,
psie adenovirus typu 2, psie parvovirus a besnotu. Trvanie imunity pre CAV-2 nebolo stanovené na
zaklade ¢elenznej Studie. Bolo vsak dokézané, Ze 3 roky po vakcinécii su protilatky proti CAV-2 stéle
pritomné. Trvanie imunitnej odpovede proti respiraénej chorobe spojenej s CAV-2 teda moze byt
povazované za najmenej trojro¢né. Najmenej 1 rok po ukonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy pre
virus parainfluenzy psov a zlozky proti Leptospira. Trvanie imunity pre besnotu bolo preukazané po
jednej vakcinacii vo veku 12 tyzdiiov.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Dobra imunitna odpoved’ zavisi od plne kompetentného imunitného systému. Imunokompetencia
zvierata moze byt ohrozena ro6znymi faktormi, vratane zlého zdravotného stavu, nutri¢ného stavu,
genetickych faktorov, stibeznej medikamentoznej terapie a stresu.

Imunologické odpovede na zlozky CDV, CAV a CPV vakciny mdézu byt oneskorené kvéli
interferencii s materskymi protilatkami. Vakcina vsak preukazala navodenie ochrany proti CDV, CAV
a CPV za pritomnosti rovnakych alebo vyssich hladin materskych protilatok nez aké mozno oc¢akavat
v teréne. V situdciach, ked sa ocakavaju vel'mi vysoké hladiny materskych protilatok, by mal byt
vakcinaény protokol prislusne upraveny.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat' u zvierat, ktoré vykazuju priznaky besnoty alebo u ktorych je podozrenie, ze boli
infikované virusom besnoty.

Zivé, atenuované vakcinaéné kmene CAV-2, CPiV a CPV-2b modzu byt’ po vakcinacii vyludované
vakcinovanymi psami, pri¢om sa preukazalo vylu¢ovanie CPV az po dobu 10 dni.
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Vzhl'adom na nizku patogenitu tychto kmefiov v§ak nie je nutné drzat’ vakcinované a nevakcinované
psy a domace macky oddelene. Vakcinaény virusovy kmeni CPV-2b nebol testovany u inych
maésozravcov (S vynimkou psov a domacich maciek), ktoré stt vnimavé k psiemu parvovirusu.
Vakcinované psy by preto od nich mali byt po vakcinacii drzané oddelene.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lek&rsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatela alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas druhej a tretej fazy gravidity. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena
pocas pociatocnej fazy gravidity a pocas laktacie.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Nie su dostupné informécie 0 bezpec¢nosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvédzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Ziadne iné neziaduce ¢inky ako st uvedené v sekcii 7 (NeZiaduce G¢inky) neboli pozorované po
podani desatnasobnej davky vakciny. U menSiny zvierat bola vSak pozorovana bolest’ v mieste
podania ihned’ po aplikacii desatnasobnej davky vakciny.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Pri tomto lieku sa vyZaduje uvolnenie Sarze oficidlnym kontrolnym tradom.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liegenych zvierat):

opuch v mieste vpichu?

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

hypersenzitivna reakcia® (anafylaxia, angioedém, obehovy $ok, kolaps, hnacka, dychavi¢nost’,
zvracanie)

anorexia, znizena aktivita

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
hypertermia, letargia, nevol'nost’

imunitne sprostredkovana hemolytickd anémia, imunitne sprostredkované hemolyticka
trombocytopénia, imunitne sprostredkovana polyartritida

! Prechodny opuch (az do velkosti 5 cm), ktory moze byt bolestivy, teply alebo zadervenany. Kazdy
takyto opuch bud’ spontanne vymizne, alebo sa vyrazne zmensi do 14 dni po vakcinacii.

Ak sa vyskytne hypersenzitivna reakcia je potrebné bezodkladne podat’ vhodnu lie¢bu. Takéto reakcie
mozu viest’ k zavaznej$im stavom, ktoré mozu ohrozovat’ Zivot.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.
Zékladna vakcina¢na schéma:

Dve davky vakciny Versican Plus DHPPI/L4R v odstupe 3-4 tyzdiiov od 8-9 tyzdiiov veku. Druha
davka by nemala byt podana pred 12 tyzdiiami veku.

Besnota:

Ucinnost’ zlozky besnoty bola v laboratérnych podmienkach preukazan po jednej davke od 12
tyzdiiov zivota. Prva davka preto moze byt podana pouzijlc vakcinu Versican Plus DHPPI/L4.

V tomto pripade by druha davka pomocou vakciny Versican Plus DHPPi/L4R nemala byt podana
pred 12 tyzdiiom Zivota.

V terénnych Stadiach vSak 10% séro-negativnych psov nevykazovalo sérokonverziu (> 0,1 IU/ml)
pocas 3-4 tyzdnov po dokonceni zakladnej vakcinacie jednou davkou vakciny proti besnote. Niektoré
zvierata nedosiahnu titer > 0,5 IU/ml po jednodavkovej zakladnej vakcinacii. Titer protilatok klesa

V priebehu trojro¢ného trvania imunity, v pripade vyzvy st vSak psy chraneni. V pripade, Ze cestujete
do rizikovych oblasti alebo mimo EU, mozZe veterinarny lekar podat’ d’al$iu davku vakeiny proti
besnote, aby si bol isty, Ze vakcinované psy dosiahnu titra protilatok > 0,5 TU/ml, ¢o je vSeobecne
povazované za dostatoénii ochranu a psy tak spiiiaju podmienky testu pre cestovanie (titer protilatok >
0,5 IU/ml).

V pripade potreby mézu byt vakcinované psy mladsie ako 8 tyzdnov, pretoze bezpecnost’ tohto lieku
bola preukazana u 6-tyzdiiovych psov.

Revakcinacna schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus DHPPi/L4R ma byt podana kazdé 3 roky. Kazdoro¢na
revakcindcia je potrebn pre parainfluenzu a zlozky Leptospira.. V tomto pripade teda méze byt podl'a
potreby pouzita 1 davka kompatibilnej vakciny Versican Plus Pi/L4 raz ro¢ne.

9. Pokyn o spravnom podani

Asepticky rekonstituovat’ lyofilizat so suspenziou. Dobre pretrepat’ a okamzite podat’ cely obsah
rekonstituovaného lieku (1 ml).

Vzhl'ad rekonstituovanej vakciny: ruzova/Cervena alebo zltkasta farba s miernou opalescenciou.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
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Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspirécie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/14/163/001-002

Plastova $katul’ka obsahujuca 25 liekoviek (1 davka) lyofilizatu a 25 liekoviek (1 ml) suspenzie.
Plastova skatul’ka obsahujuca 50 lieckoviek (1 davka) lyofilizatu a 50 lickoviek (1 ml) suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontakiné udaje na hlisenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6simka Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten:; +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

E)\\aoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Korpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Cesko

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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17. DalSie informacie

Vakcina je ur€ena na aktivnu imunizéaciu zdravych Steniat a psov proti ochoreniam sposobenym
virusom psinky, psim parvovirusom, psim adenovirom typu 1 a 2, psim virusom parainfluenzy,
Leptospira interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava, Leptospira interrogans sérova
skupina Canicola sérovar Canicola, Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar
Grippotyphosa, Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar
Icterohaemorrhagiae a virusom besnoty.
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