|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPI/L4R liofilizatum és szuszpenzi6 szuszpenzios injekciohoz kutyak szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 adag (1 ml) dsszetétele:
Hatéanyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt):

Kutya szopornyica virus, CDV Bio 11/A torzs

2-es tipust kutya adenovirus, CAV-2 Bio 13 torzs

2b tipusu kutya parvovirus, CPV-2b Bio 12/B torzs

2-es tipusu kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs

Szuszpenzio (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport
Icterohaemorrhagiae szerovarians, MSLB 1089 torzs
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport

Canicola szerovarians, MSLB 1090 t6rzs

Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa szerovarians, MSLB 1091 t6rzs
Leptospira interrogans Australis szerocsoport

Bratislava szerovarians, MSLB 1088 torzs
Veszettségvirus, SAD Vnukovo-32 torzs

* Szovettenyészet fertdzo adag-50%.

**  Ellenanyag mikroagglutinacids-lizis reakcié.
***  Nemzetk0zi egység.
Adjuvans:

Aluminium-hidroxid

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Liofilizatum:

Trometamol

Edetinsav

Szukréz

Dextran 70

Szuszpenzio:

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén foszfat
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Viz injekcios célra

Megjelenés:
Liofilizatum: fehér szin{i szivacsos anyag.
Szuszpenzid: rozsaszin, finom Uledékkel.

Maximum

10%! TCIDsg*
1053 TCIDsp*
10%8 TCIDso*
10°! TCIDsg*

Minimum

103! TCIDso*
10%® TCIDso*
10*® TCIDso*
10*! TCIDso*

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

ALR** titer > 1:51

1,8-2,2mg



3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terépis javallatok célallat fajonkent

8-9 hetes koru kutyak aktiv immunizalasara:

- akutya szopornyica virus okozta elhullas és klinikai tiinetek megeldzésére,

- az l-es tipusu kutya adenovirus altal okozta elhullas és klinikai tiinetek megeldzésére,

- a 2-es tipust kutya adenovirus altal okozott klinikai tiinetek megel6zésére és virusiirités
csokkentesére,

- akutya parvovirus altal okozott klinikai tiinetek, leukopénia és virusiirités megel6zésére,

- akutya parainfluenza virus altal okozott klinikai tinetek (orr és szem valadékozéasa)
megeldzésére és virusiirités csokkentésére,

- aL.interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tiinetek,
fert6zottség és vizelettel valo siirités megelézésére,

- aL.interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians és a L.interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek és vizelettel vald tirités megel6zésére, a fertdzottség csokkentésére

- aL.kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek megel6zésére €s a vizelettel valo iirités mérséklésére

- aveszettségvirus okozta elhullas, klinikai tiinetek ¢s fert6zés megelézésére.

Az immunités kezdete:
- veszettséggel szembeni védettség a 2 héttel egy 12 hetes kortdl végzett egyszeri vakcindzast
kovetben,
- CDV, CAV, CPV clleni védettség 3 héttel az els6 vakcinazast kovetéen
- CPiV-vel szemben a védettség 3 héttel az alapimmunizalés utan és
- Leptospirdkkal szemben a védettseg 4 héttel az alapimmunizalés utan.

Immunitastartossag:

Az alapimmunizalast kovetéen legalabb harom év a szopornyicavirus, az 1-es tipusd kutya adenovirus,
a 2-es tipusl kutya adenovirus, a kutya parvovirus és a veszettség esetében. A CAV-2-vel szembeni
immunitast rafert6zéssel nem vizsgaltak. Igazolt, hogy a CAV-2-vel szembeni ellenanyagok a
vakcinazas utan 3 évvel még kimutathatok. A CAV-2-vel 6sszefiiggésbe hozhato 1égzdszervi
megbetegedéssel szembeni immunités tartdssagat legalabb 3 évben allapitottak meg.

Az alapimmunizalast kovetéen legalabb egy év a a kutya parainfluenza virus és a Leptospira
komponens szemben.

A veszettség elleni immunitast egy egyszeri, 12 hetes korban végzett vakcinazassal mutattak ki.

3.3  Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kuldnleges figyelmeztetések

Az megfeleld immunvalasz feltétele a jol miikodé immunrendszer. Az allat megfelel6 immunitasat
sokféle korilmény gatolhatja, ezek kdzé tartozik a rossz egészségi -, taplaltsagi allapot, genetikai

tényezok, parhuzamos gyogyszeres kezelés és a stressz.

A vakcina CDV, CAV és CPV Gsszetevoire adott immunvalaszt a maternalis ellenanyagok jelenléte
gatolhatja. Ugyanakkor a vakcina hatékonysagat fertdzéssel bizonyitottdk a CDV, CAV és CPV elleni



maternalis ellenanyagok jelenlétében, melyek mennyisége a gyakorlati viszonyok kézott el6forduloval
megegyez6 vagy annal magasabb volt.

Amennyiben nagyon magas maternalis ellenanyagszint vélelmezhetd, akkor a vakcinazasi protokollt
ennek ismeretében kell tervezni.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

Nem alkalmazhato veszettség klinikai tiineteit mutaté vagy vélhetden veszettség virussal fert6zott
allatoknal.

Az €10, attenualt CAV-2, CPiV és CPV 2b-t6rzseket a kutyak a vakcinazast kovetden lirithetik, a CPV
iiritése 10 napon at volt megfigyelhetd. Ezek a virustorzsek alacsony patogenitasuak, ezért nem
sziikséges a vakcinazott kutyakat és a nem vakcinazott kutyakat és hazi macskékat elkiilonitve tartani.
A CPV-2b torzset nem vizsgaltak mas huisevokben (kivéve a kutyakat és hazi macskakat), melyek
ismerten fogékonyak a kutya parvovirusra és ezért a vakcinazott kutyéakat ezektdl el kell kiiloniteni a
vakcinazas utan.

Az allatok kezelését véaz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeny
hasznélati utasitasat vagy cimkeéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhet6.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Gyakori duzzanat az injekci6 beadas helyén®
(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Ritka talérzékenységi reakcio? (anafilaxia, angioddéma,
(10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, | keringési sokk, eszméletvesztés, hasmenés,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): nehézlégzés, hanyas)
anorexia, csokkent aktivitas
Nagyon ritka testhémérséklet-emelkedés, levertség, altalanos rossz
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | kodzérzet
nél jelentkezik, beleértve az izolalt immunmedialt hemolitikus anémia, immunmedialt
eseteket is): hemolitikus trombocitopénia, immunmedialt
poliartritisz

LAtmeneti (5 cm-ig terjedd) duzzanat, ami fajdalmas, meleg vagy kipirult lehet. Az ilyen jellegii
duzzanat vagy magat6l teljesen felszivodik vagy jelentds mértékben csokken a vakcinazas utani 14.
napra.

Talérzékenységi reakcio kialakuldsa esetén a megfeleld kezelést kell siirgdsen alkalmazni. Az ilyen
reakciok olyan sulyosabb allapot kialakuldsahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson



keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

A vakcina alkalmazhat6 a vemhesség masodik és harmadik trimeszterében. A termék artalmatlansagat
a vemhesség korai szakaszaban és szoptatas alatt nem vizsgaltak.

3.8  Gydgyszerkolcsénhatasok és egyéb interakcidk

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyégyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzk. A vakcina barmely més allatgyogyéaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazésat egyedileg kell elddnteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutén alkalmazésra.

Adagolés és alkalmazési mod:

A liofilizatumot aszeptikusan oldja fol a szuszpenzi6 tartalmaval. Alaposan rdzza éssze, majd a
fololdott vakcina teljes mennyiségét (1 ml) azonnal alkalmazza.

A feloldott vakcina megjelenése: rozsaszin/piros vagy sargas szinti, enyhén opaleszkalo.

Alapimmunizalas:
Két adag Versican Plus DHPPI/L4R, 3-4 hetes id6kozzel. Az els6 adagot mar 8-9 hetes korban be
lehet adni. A masodik adagot 12 hetes kor el6tt nem szabad beadni.

Veszettséq ellen:

(Id. magyar jogszabalyt: 164/2008. (XII. 20.) FVM rendelet)

A veszettség virus elleni hatékonyséagat egyszeri, 12 hetes kortdl végzett vakcinazassal laboratériumi
kisérletekkel bizonyitottak. Ezért ha els6 oltas Versican Plus DHPPiL4-mal torténik, akkor a masodik,
Versican plus DHPPIL4R oltast 12 hetes kor utan adjuk be.

Vizsgélatok szerint a szeronegativ kutyak kortlbelll 10%-a nem mutatott szeroldgiai dthangolodast
(> 0,1 NE/ml) 3-4 héttel az egyszeri, veszettség elleni alapimmunizalast kovet6en.

Néhany allatban az alapimmunizalast kovetéenszintén el6fordulhat, hogy nem alakul ki 0,5 NE/ml-nél
magasabb titer. Az ellenanyagszint a 3 éves immuntartdssag soran lecsokken, ennek ellenére a kutyak
védettek a fertdzéssel szemben. Fertdzésveszélyes teriiletekre vagy az EU-n kiviilre torténd utazas
esetén az allatorvos javasolhatja a 12 hetes kor utani kiegészitd veszettségoltast, hogy a kutyak
ellenanyagszintje > 0,5 NE/ml legyen, ami altalanosan elfogadott védéérték, és az utazasi teszt
kdvetelményének is megfeleljen (ellenanyagszint > 0,5 NE/ml).

Sziikség esetén 8 hetes kor alatti kutyak is vakcindzhatoak, hiszen a készitmény artalmatlansaga 6
hetes kor( kutyakon igazolt.

Emlékeztetd oltas:

Héaromévenként a Versican Plus DHPPi/L4R egy adagjaval torténé emlékeztetd oltas sziikséges.
Evenkénti emlékeztetd oltas sziikséges a parainfluenza és a Leptospira komponens esetében, ami
szlikség szerint a Versican Plus Pi/L4 egy adagjanak évenkénti adasanak felel meg.




3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina 10-szeres tuladagolasa esetén sem lehetett mas mellékhatast észlelni, mint a 3.6. fejezetben

leirtakat. A kezelt allatok kis részénél, a vakcina 10-szeres tuladagolasa esetén, a vakcinazas helyének

fajdalmasséaga jelentkezett.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazéasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulési kock&zatanak mérseklése érdekében

Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas szlikséges.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QI07AJ06

A vakcina egészséges kolyok és feln6tt kutyak szopornyica virus, kutya parvovirus, 1-es és 2-es tipusu
kutya adenovirus, kutya parainfluenza virus, Leptospira interrogans Australis szerocsoport Bratislava
szerovarians, Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians, Leptospira
kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians és Leptospira interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovariansok és veszettségvirus okozta
megbetegedések elleni aktiv immunizalasara ajanlott.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhat6: 2 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

5.3 Kiuldnleges taroléasi eloirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitando.
Fagyastol ovni kell.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Az 1 adag liofilizatum I-es tipusu injekcios tvegben keril forgalomba, brombutil gumidugéval és
aluminium zarosapkaval lezérva.

Az 1 ml szuszpenzi6 I-es tipusu injekcids Uvegben kertl forgalomba, klérbutil gumidugdval és
aluminium zarosapkaval lezarva.

Kiszerelési egységek:
25 Uveg (1 adagos) liofilizdtumot és 25 liveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé milanyag doboz.



50 (iveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 liveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé milanyag doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyodgyészati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell &rtalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07/05/2014.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban.



Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG

10



DOBOZ

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPI/L4R liofilizatum és szuszpenzid szuszpenzios injekciéhoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag Osszetétele:
Hat6anyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt):

Kutya szopornyica virus

2-es tipusu kutya adenovirus

2b tipusu kutya parvovirus

2-es tipusu kutya parainfluenza virus

Szuszpenzio (inaktivalt):

L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerovarians
L. interrogans Canicola szerovarians

L. kirschneri Grippotyphosa szerovarians

L. interrogans Bratislava szerovarians
Veszettségvirus

Minimum Maximum
103! TCIDso 10%! TCIDs
10%® TCIDs 10> TCIDs

103 TCIDso 10%° TCIDso
10%! TCIDso 10°* TCIDso

ALR titer > 1:51
ALR titer > 1:51
ALR titer > 1:40
ALR titer > 1:51
>5NE

3. KISZERELESI EGYSEG

25 x 1 adag
50 x 1 adag

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO




8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeée}

Feloldas utan azonnal felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyastol ovni kell.
Fényt6l védve tartando.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

12



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (1 ADAG LIOFILIZATUMNAK)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPi/L4R

‘ad

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

DHPPI
1 adag

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

Feloldas utan azonnal felhasznalandé.

13



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (1ML SZUSZPENZIONAK)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPi/L4R

tal

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

L4R
1ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmeny neve

Versican Plus DHPPI/L4R liofilizatum és szuszpenzi6 szuszpenzios injekcidhoz kutyak szamara

2. Osszetétel
Az 1 ml-es adag Osszetétele:
Hatéanyagok:

Liofilizatum (é16, attenualt):

Kutya szopornyica virus, CDV Bio 11/A torzs

2-es tipusu kutya adenovirus, CAV-2 Bio 13 torzs

2b tipusu kutya parvovirus, CPV-2b Bio 12/B torzs

2-es tipusu kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs

Szuszpenzio (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport
Icterohaemorrhagiae szerovarians, MSLB 1089 torzs
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport

Canicola szerovarians, MSLB 1090 t6rzs

Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa szerovarians, MSLB 1091 t6rzs
Leptospira interrogans Australis szerocsoport

Bratislava szerovarians, MSLB 1088 torzs
Veszettségvirus, SAD Vnukovo-32 torzs

*  Szdvettenyészet fert6zo adag-50%.

**  Ellenanyag mikroagglutinacios-lizis reakcio.
***  Nemzetkdzi egység.

Adjuvans:

Aluminium-hidroxid

Megjelenés:

Liofilizatum: fehér szinli szivacsos anyag.
Szuszpenzid: rozsaszin, finom Uledékkel.

3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

8-9 hetes koru kutyak aktiv immunizalasara:

Minimum Maximum

103! TCIDso* 105! TCIDso*
10*8 TCIDso* 10°3 TCIDsg*
10*2 TCIDs* 10% TCIDs*
103! TCIDso* 10°! TCIDsg*

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

ALR** titer > 1:51
>5 NE***

1,8 -2,2 mg.

- akutya szopornyica virus okozta elhullas és klinikai tiinetek megel6zésére,
- az 1-es tipusu kutya adenovirus &ltal okozott elhullas és klinikai tiinetek megel6zésére,
- a2-es tipusu kutya adenovirus altal okozott klinikai tiinetek megeldzésére €s virustirités

csokkentésére,

- akutya parvovirus altal okozott klinikai tiinetek, leukopénia és virusiirités megel6zésére,
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- akutya parainfluenza virus altal okozott klinikai ttinetek (orr és szem valadékozasa)
megel6zésére és virusirités csokkentésere,

- aL.interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tlinetek,
fert0zottség és vizelettel valo lirités megeldzésére,

- aL.interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians és a L.interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek és vizelettel valo {irités megel6zésére, a fert6zottség csokkentésére

- aL.kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek megel6zésére, a fertdzottség csokkentésére €s a vizelettel valo iirités mérséklésére

- aveszettségvirus okozta elhullas, klinikai tlinetek és fert6zés megelézésére.

Az immunitas kezdte:
- veszettséggel szembeni védettség 2 héttel egy 12 hetes kort6l végzett egyszeri vakcinazast
kovetden,
- CDV, CAV, CPV elleni védettség 3 héttel az elsé vakcinazast kovetden,
- CPiV-vel szemben a védettseg 3 héttel az alapimmunizalas utan és
- Leptospirdkkal szemben a védettseg 4 héttel az alapimmunizalés utan.

Az immunitastart6ssag:

Az alapimmunizalast kovetden legalabb harom év a szopornyicavirus, az 1-es tipusd kutya adenovirus,
a 2-es tipusu kutya adenovirus, a kutya parvovirus és a veszettség esetében. A CAV-2-vel szembeni
immunitast rafert6zéssel nem vizsgaltak. Igazolt, hogy a CAV-2-vel szembeni ellenanyagok a
vakcinazas utan 3 évvel még kimutathatok. A CAV-2-vel 6sszefiiggésbe hozhato 1égzdszervi
megbetegedéssel szembeni immunités tartdssagat legalabb 3 évben allapitottak meg.

Az alapimmunizalast kdvetden legalabb egy év a kutya parainfluenza virus és a Leptospira
komponenssel szemben.

A veszettség elleni immunitast egy egyszeri, 12 hetes korban végzett vakcinazassal mutattak ki.

5. Ellenjavallatok

Nincsenek.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kuldnleges figyelmeztetések:

A megfeleld immunvalasz feltétele a jol miikod6 immunrendszer. Az allat megfelelé immunitdsat
sokféle koriilmeny gatolhatja, ezek kozé tartozik a rossz egeszségi -, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezok, parhuzamos gyogyszeres kezelés és a stressz.

A vakcina CDV, CAV és CPV-4sszetevéire adott immunvalaszt a maternalis ellenanyagok jelenléte
gatolhatja. Ugyanakkor a vakcina hatékonysagat fertdzéssel bizonyitottak a CDV, CAV ¢és CPV elleni
maternalis ellenanyagok jelenlétében, melyek mennyisége a gyakorlati viszonyok k6zott eléforduldval
megegyez0 vagy anndl magasabb volt.

Amennyiben nagyon magas maternalis ellenanyagszint vélelmezhetd, akkor a vakcindzasi protokollt
ennek ismeretében kell tervezni.

Kizéarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Ne hasznélja a veszettség klinikai tlineteit mutat6 allatoknal.

Az €16, attenualt CAV-2, CPiV és CPV-2b torzseket a kutyak a vakcinazast kovetden trithetik, a CPV
uritése 10 napon at volt megfigyelhetd. Ezek a virustorzsek alacsony patogenitasuak, ezért nem
szlikséges a vakcinazott kutyakat és a nem vakcinazott kutyakat és hazi macskakat elktlonitve tartani.
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A CPV-2b torzset nem vizsgaltak mas huisevokben (kivéve a kutyakat és hazi macskakat), melyek
ismerten fogékonyak a kutya parvovirusra. Ezért a vakcinazott kutyakat ezektdl el kell kiiloniteni a
vakcinazas utan.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen Oninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Vemhesséq és laktacio:
A vakcina alkalmazhat6 a vemhesség masodik és harmadik trimeszterében. A termék artalmatlansagat
a vemhesség korai szakaszaban és szoptatas alatt nem vizsgaltak.

Gyobayszerkdlcsdnhatdsok és egyéb interakcidk:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzék. A vakcina barmely més allatgyogyéaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell elddnteni.

Tuladagolés:
A vakcina 10-szeres tuladagolasa esetén sem lehetett mas reakciokat észlelni, mint a 7.

(Mellékhatéasok) fejezetben leirtakat. A kezelt allatok kis részénél, a vakcina 10-szeres tuladagolasa
esetén, a vakcinazas helyének fajdalmassaga jelentkezett.

Eqyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznélasi feltételek:
Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas szlikséges.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem keverhet mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori (100 kezelt &llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

duzzanat az injekcio beadas helyén!

Ritka (10 000 kezelt allath6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

talérzékenységi reakcio? (anafilaxia, angioddéma, keringési sokk, eszméletvesztés, hasmenés,
nehézlégzés, hanyas)

anorexia, csokkent aktivitas

Nagyon ritka (10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

testhémérséklet-emelkedés, levertség, altalanos rossz kdzérzet

immunmedialt hemolitikus anémia, immunmedialt hemolitikus trombocitopénia, immunmedialt
poliartritisz

LAtmeneti (5 cm-ig terjedd) duzzanat, ami fajdalmas, meleg vagy kipirult lehet. Az ilyen jellegti
duzzanat vagy magatol teljesen felszivodik vagy jelentds mértékben csokken a vakcindzas utani 14.
napra.

*Tulérzékenységi reakcio kialakulasa esetén a megfeleld kezelést kell siirgdsen alkalmazni. Az ilyen
reakciok olyan stlyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szubkutan alkalmazésra.
Alapimmunizélés:

Két adag Versican Plus DHPPI/L4R, 3-4 hetes idokozzel. Az els6 adagot mar 8-9 hetes korban be
lehet adni. A mésodik adagot 12 hetes kor el6tt nem szabad beadni.

Veszettséqg ellen:

(Id. magyar jogszabalyt: 164/2008. (XII. 20.) FVM rendelet)

A veszettség virus elleni hatékonyséagat egyszeri, 12 hetes kortdl végzett vakcinazassal laboratoriumi
kisérletekkel bizonyitottak. Ezért ha els6 oltas Versican Plus DHPPi/L4-gyel torténik, akkor a
masodik, Versican plus DHPPI/L4R oltast 12 hetes kor utan adjuk be.

Vizsgalatok szerint a szeronegativ kutyak korilbelul 10%-a nem mutatott szeroldgiai athangolddast
(> 0,1 NE/ml) 3-4 héttel az egyszeri, veszettség elleni alapimmunizalast kovetden.

Néhany allatban az alapimmunizalast kdvetden szintén eléfordulhat, hogy nem alakul ki 0,5 NE/ml-
nél magasabb titer. Az ellenanyagszint a 3 éves immuntartdssag soran lecsokken, ennek ellenére a
kutyéak védettek a fert6zéssel szemben. Fert6zésveszélyes teriiletekre vagy az EU-n kiviilre torténd
utazas esetén az allatorvos javasolhatja a 12 hetes kor utani kiegészitd veszettségoltast, hogy a kutyak
ellenanyagszintje > 0,5 NE/ml legyen, ami altalanosan elfogadott véddérték, és az utazasi teszt
kovetelményének is megfeleljen (ellenanyagszint > 0,5 NE/ml).

Sziikség esetén 8 hetes kor alatti kutyak is vakcindzhatoak, hiszen a készitmény artalmatlansaga 6
hetes koru kutyakon igazolt.

Emlékeztetd oltas:

Haromévenként a Versican Plus DHPPi/L4R egy adagjaval torténd emlékeztetd oltas sziikséges.
Evenkénti emlékeztetd oltas sziikséges a parainfluenza és a Leptospira komponens esetében, ami
sziikség szerint a Versican Plus Pi/L4 egy adagjanak évenkénti adasanak felel meg.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé utmutatas

A liofilizatumot aszeptikusan oldja fol a szuszpenzid tartalmaval. Alaposan razza 6ssze, majd a
fololdott vakcina teljes mennyiségét (1 ml) azonnal alkalmazza.

A feloldott vakcina megjelenése: rozsaszin/piros vagy sargas szinii, enyhén opaleszkalo.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.
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11. Kuldnleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitandd.

Fagyastol ovni kell. Fényt6l védve tartando.

Ezt az &llatgyogyéaszati készitményt csak a cimkén az Exp utén feltintetett lejarati idén belul szabad

felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
Az elbiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznéalandé.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/14/163/001-002

25 Uveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 lveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé miianyag doboz.
50 (iveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 iveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazé milanyag doboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium
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Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6sauka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

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)\Maoa
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

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

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



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Csehorszag

17. Tovéabbi informaciok

A vakcina egészséges kolyok és feln6tt kutyak szopornyica virus, kutya parvovirus, 1-es és 2-es tipusu
kutya adenovirus, kutya parainfluenza virus, Leptospira interrogans Australis szerocsoport Bratislava
szerovarians, Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians, Leptospira
kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians és Leptospira interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovariansok és veszettségvirus okozta
megbetegedések elleni aktiv immunizalésara ajanlott.
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