BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus Pi/L4R frystorkat pulver och suspension till injektionsvéatska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos pa 1 ml innehéller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst
Hundparainfluensavirus typ 2, stam CPiV-2 Bio 15 10*! TCIDsp* 10> TCIDsp*

Suspension (inaktiverad):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae, stam MSLB 1089 ALR**-titer > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, stam MSLB 1090 ALR**-titer > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stam MSLB 1091 ALR**-titer > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, stam MSLB 1088 ALR**-titer > 1:51
Rabiesvirus, stam SAD Vnukovo-32 > 5 [E***

*Virustitern som kravs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture
infectious dose 50 %).

**Lytisk reaktion pa mikroagglutination av antikroppar (Antibody micro agglutination-lytic reaction).
***Internationella enheter.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 1,8-2,2 mg.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och
andra bestiandsdelar

Frystorkat pulver:

Trometamol

Edetinsyra

Sackaros
Dextran 70

Suspension:

Natriumklorid
Kaliumklorid
Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Vatten for injektionsvitskor

Lékemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, pordst pulver.



Suspension: ljusrod suspension med finfordelat sediment.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar fran 8-9 veckors alder:

- for att forebygga kliniska symtom (nasal eller okuldr sekretion) och reducera virusutséndring
orsakade av hundparainfluensavirus (CPiV)

- for att forebygga kliniska symtom, infektion och utséndring i urinen orsakad av L.interrogans
serogrupp Australis serovar Bratislava

- for att forebygga kliniska symtom och utséndring i urinen samt reducera infektion orsakade av
L.interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola och L.interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

- for att forebygga kliniska symtom samt reducera infektion och utsdndring i urinen orsakad av
L.kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa

- for att forebygga dodlighet, kliniska symtom och infektion orsakade av rabiesvirus.

Immunitetens inséttande:

- 2 veckor efter en engéngsvaccination mot rabies frén 12 veckors alder

- 3 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot CPiV

- 4 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot Leptospira-komponenter.

Immunitetens varaktighet:

Minst 3 ar efter grundvaccinationsschemat mot rabies. Minst 1 ar efter grundvaccinationsschemat mot
CpiV och Leptospira-komponenter. Immunitetens varaktighet mot rabies har pavisats efter en
vaccination vid 12 veckors alder.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

En god immunologisk respons uppnés dd immunsystemet &r fullstindigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pé grund av flera olika faktorer sasom daligt hélsotillstdnd,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig ldkemedelsbehandling och stress.

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Anvind inte till djur som uppvisar symtom pa rabies eller som missténks ha infekterats med

rabiesvirus.

Den levande forsvagade virusvaccinstammen CPiV kan spridas av vaccinerade hundar efter
vaccination. Eftersom patogeniciteten av denna stam é&r 1ag, dr det dock inte nddvéandigt att hélla
vaccinerade hundar atskilda fran icke-vaccinerade hundar.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lidkare och visa bipacksedeln eller etiketten.




Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet’

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta Overkiinslighetsreaktion” (anafylaktiska reaktioner,

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | angioddem, cirkulatorisk chock, kollaps, diarré, andndd,
kriakningar)
Aptitsloshet, minskad aktivitet

Mycket sdllsynta Knol vid injektionsstéllet, massa vid injektionsstéllet, nodul

(férre dn 1 av 10 000 behandlade vid injektionsstillet

djur, enstaka rapporterade hindelser | Hypertermi, sl6het, allmén sjukdom

inkluderade): Immunformedlad hemolytisk anemi, immunformedlad
hemolytisk trombocytopeni, immunférmedlad polyartrit

'En 6vergaende svullnad (upp till 5 cm i diameter) som kan vara smirtsam, varm eller rod. Sidana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.
’0Om en dverkinslighetsreaktion intriffar, ska limplig behandling omedelbart sittas in. Sidana
reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstand, vilket kan vara livshotande.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driaktighet, laktation eller figgliggning
Driktighet och laktation:

Kan anvindas under andra och tredje trimestern av driktigheten. Sékerheten av detta ldkemedel under
tidig driktighet och under laktation har inte undersokts.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat ladkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat likemedel
behover darfor tas i1 varje enskilt fall.

Rabies:

Effekten av rabiesfraktionen har pévisats efter en engangsdos fran 12 veckors élder i
laboratorieundersokningar. Den forsta dosen kan darfor ges med Versican Plus Pi/L4. I detta fall ska
den andra vaccinationen med Versican Plus Pi/L4R ges tidigast vid 12 veckors &lder. Emellertid
visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion (> 0,1 IE/ml) i féltundersokningar 3-

4 veckor efter en enkel primérvaccination mot rabies.

Enstaka djur kan visa ldgre antikropsstiter 4n 0,5 IE/ml efter grundvaccinering. Antikropsstiter kan bli
lagre under immunitetens varaktighet, &ven om det ar skyddande. I héndelse av resa till riskomraden
eller utanfor EU, kan veterindren ge en ytterligare rabiesvaccination efter 12 veckor for att sdkerstilla
att de vaccinerade hundar har antikroppstitern pa 0,5 IE/ml som allmént anses vara tillrackligt
skyddande och att de uppfyller resetestkraven (antikropsstiter > 0,5 IE/ml).

Vid behov kan yngre hundar &n 8 veckor vaccineras, dé sékerhet av denna produkt har faststéllts hos
6 veckor gamla hundar.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Subkutan anvindning.
Dos och administreringssitt:

L6s upp det frystorkade pulvret aseptiskt med suspensionen. Skaka vil och administrera omedelbart
hela méngden (1 ml) fardigberedd produkt.

Utseendet av det rekonstituerade vaccinet: ljusrott/rott eller gulaktigt, 14tt opaliserande.

Grundvaccination:
Tvéa doser av Versican Plus Pi/L4R med 3—4 veckors intervall fran 89 veckors alder. Den andra dosen
ska ges tidigast vid 12 veckors alder.

Revaccination:

En engingsdos av Versican Plus Pi/L4R ska ges vart tredje ar. Arlig revaccination kriivs mot

parainfluensavirus och Leptospira-komponenter, och en engédngsdos av det kompatibla vaccinet

Versican Plus Pi/L4 kan darfor ges en gdng om aret vid behov.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga biverkningar féorutom de som ndmns i avsnitt 3.6 observerades efter administrering av en 10-

faldig 6verdos av vaccinet. Hos ett mindretal djur observerades dock smirta vid injektionsstillet

omedelbart efter administrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

En kontrollmyndighets officiella frislippande av tillverkningssatser kan kriavas for detta lakemedel
enligt nationella bestimmelser.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AJ

Vaccinet ar avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
hundparainfluensavirus, Leptospira interrogans serogruppen Australis serovar Bratislava, Leptospira
interrogans seroguppen Canicola serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogruppen Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa och Leptospira interrogans serogruppen Icterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae samt rabiesvirus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ 1) som innehaller en dos av frystorkat pulver, forsluten med en
brombutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

Injektionsflaska av glas (typ I) som innehéller 1 ml suspension, forsluten med en
klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och

25 injektionsflaskor (1 ml) med suspension.
Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och
50 injektionsflaskor (1 ml) med suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/14/173/001

EU/2/14/173/002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 31/07/2014.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus Pi/L4R Frystorkat pulver och suspension till injektionsvitska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos pa 1 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat):
Hundparainfluensavirus typ 2

Suspension (inaktiverad):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L. interrogans serovar Canicola

L. kirschneri serovar Grippotyphosa

L. interrogans serovar Bratislava
Rabiesvirus

Minst Hogst
10*' TCIDsy 10>' TCIDsy

ALR-titer > 1:51
ALR-titer > 1:51
ALR-titer > 1:40
ALR-titer > 1:51
>51E

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

25 x 1 dos
50 x 1 dos

4. DJURSLAG

Hund.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvdndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Anvind omedelbart efter beredning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/173/001 (25 x 1 dos)
EU/2/14/173/002 (50 x 1 dos)

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (FRYSTORKAT PULVER, 1 DOS)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus Pi/L4R

tal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Pi
1 dos

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Anvind omedelbart efter beredning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA (SUSPENSION, 1 ML)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus Pi/L4R

tal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

L4R
1 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Versican Plus Pi/L4R frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension for hund

2. Sammansiittning
Varje dos pa 1 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst
Hundparainfluensavirus typ 2, stam CPiV-2 Bio 15 10*! TCIDsp* 10> TCIDsp*

Suspension (inaktiverad):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae, stam MSLB 1089 ALR**-titer > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, stam MSLB 1090 ALR**-titer > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stam MSLB 1091 ALR**-titer > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, stam MSLB 1088 ALR**titer > 1:51
Rabiesvirus, stam SAD Vnukovo-32 > 5 [E***

*Virustitern som krivs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture
infectious dose 50 %).

**Lytisk reaktion pd mikroagglutination av antikroppar (Antibody micro agglutination-lytic reaction).
***Internationella enheter.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid 1,8-2,2 mg.

Likemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, pordst pulver.
Suspension: ljusrdd suspension med finfordelat sediment.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For aktiv immunisering av hundar frén 8—9 veckors alder:

- for att forebygga kliniska symtom (sekretion fran nésan eller 6gonen) och reducera
virusutsondring orsakade av hundparainfluensavirus (CPiV)

- for att forebygga kliniska symtom, infektion och utséndring i urinen orsakad av L.interrogans
serogrupp Australis serovar Bratislava

- for att forebygga kliniska symtom och utsondring i urinen samt reducera infektion orsakade av
L.interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola och L.interrogans serogruppen
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae
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- for att forebygga kliniska symtom samt reducera infektion och utsondring i urinen orsakad av
L.kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa
- for att forebygga dodlighet, kliniska symtom och infektion orsakade av rabiesvirus.

Immunitetens insdttande:

- 2 veckor efter en engangsvaccination mot rabies fran 12 veckors alder

- 3 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot CPiV

- 4 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot Leptospira-komponenter.

Immunitetens varaktighet:

Minst 3 ér efter grundvaccinationsschemat mot rabies. Minst ett ar efter grundvaccinationsschemat
med parainfluensavirus och Leptospira-komponenter.

Immunitetens varaktighet mot rabies har pavisats efter en vaccination vid 12 veckors alder.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
En god immunologisk respons uppnas da immunsystemet &r fullsténdigt kompetent. Djurets

immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sdsom déligt hélsotillstdnd,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig ldkemedelsbehandling och stress.

Vaccinera endast friska djur.
Sérskilda forsiktighetsatgérder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Anvind inte till djur som uppvisar symtom pa rabies eller som missténks ha infekterats med
rabiesvirus.

Den levande forsvagade virusvaccinstammen CPiV kan spridas av vaccinerade djur efter vaccination.
Eftersom patogeniciteten (formégan att orsaka sjukdom) av denna stam &r 1ag, &r det dock inte
nodvindigt att hélla vaccinerade hundar atskilda fran icke-vaccinerade hundar.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lidkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och laktation:
Kan anvéndas under andra och tredje trimestern av draktigheten. Sékerheten av detta likemedel under
tidig dréaktighet och under laktation har inte undersokts.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslutet om anvéndning av detta vaccin fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor fattas i varje enskilt fall.

Rabies:

Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter en engangsdos fran 12 veckors alder i
laboratorieundersokningar. Den forsta dosen kan darfor ges med Versican Plus Pi/L4. I detta fall ska
den andra vaccinationen med Versican Plus Pi/L4R ges tidigast vid 12 veckors alder. Emellertid
visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion (> 0,1 IE/ml) i faltunders6kningar 3-4
veckor efter en enkel primérvaccination mot rabies.

Enstaka djur kan visa ldgre antikropsstiter dn 0,5 IE/ml efter grundvaccinering. Antikropsstiter kan bli
lagre under immunitetens varaktighet, &ven om det dr skyddande. I hdndelse av resa till riskomraden

17



eller utanfor EU, kan veteriniren ge en ytterligare rabiesvaccination efter 12 veckor for att sdkerstélla
att de vaccinerade hundar har antikroppstitern pa 0,5 IE/ml som allmént anses vara tillrackligt
skyddande och att de uppfyller resetestkraven (antikropsstiter > 0,5 IE/ml).

Vid behov kan hundar yngre dn 8 veckor vaccineras eftersom sikerheten av denna produkt har
faststéllts hos hundar i 6 veckors alder.

Overdosering:
Inga biverkningar forutom de som ndmns i avsnitt 7 (Biverkningar) har observerats efter

administrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet. Hos ett mindretal djur observerades dock smirta
vid injektionsstéllet omedelbart efter administrering av en 10-faldig 6verdos av vaccinet.

Sérskilda begriansningar for anvindning och sédrskilda anvindningsvillkor:
En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser kan kriavas for detta ladkemedel
enligt nationella bestimmelser.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstillet!

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkinslighetsreaktion® (anafylaktiska reaktioner, angioddem (svullnad i hud eller slemhinnor),
cirkulatorisk chock, kollaps, diarré, andndd, krikningar)

Aptitsloshet, minskad aktivitet

Mycket sdllsynta (férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Knol vid injektionsstéllet, massa vid injektionsstéllet, nodul vid injektionsstéllet

Forhojd kroppstemperatur (hypertermi), slohet, allmén sjukdom

Laga halter av rdda blodkroppar och blodpléttar (immunférmedlad hemolytisk anemi,
immunformedlad hemolytisk trombocytopeni), ledinflammation (immunférmedlad polyartrit)

'"En 6vergéende svullnad (upp till 5 cm i diameter) som kan vara smértsam, varm eller rod. Sddana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.
20Om en &verkinslighetsreaktion intriffar, ska limplig behandling omedelbart sittas in. Sddana
reaktioner kan utvecklas till ett svérare tillstand, vilket kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Subkutan anvéndning.
Grundvaccination:

Tva doser av Versican Plus Pi/L4R med 3—4 veckors intervall fran 89 veckors dlder. Den andra dosen
ska ges tidigast vid 12 veckors alder.
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Revaccination:

En engéngsdos av Versican Plus Pi/L4R ska ges vart tredje ar. Arlig revaccination krivs mot
parainfluensavirus och Leptospira-komponenter, och en engangsdos av det kompatibla vaccinet
Versican Plus Pi/L4 kan dirfor ges en gang om éret vid behov.

9. Réad om korrekt administrering

L&s upp det frystorkade pulvret aseptiskt med suspensionen. Skaka vil och administrera omedelbart
hela mingden (1 ml) fardigberedd produkt.

Utseendet av det rekonstituerade vaccinet: ljusrott/rott eller gulaktigt, 14tt opaliserande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ladkemedel eller avfall frin ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/14/173/001-002

Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och
25 injektionsflaskor (1 ml) med suspension.

Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och

50 injektionsflaskor (1 ml) med suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

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

Peny0auka buarapus
Ten: +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

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

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

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

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@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@agrimedltd.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
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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

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Tjeckien

17. Ovrig information

Vaccinet ér avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
hundparainfluensavirus, Leptospira interrogans serogruppen Australis serovar Bratislava, Lepftospira
interrogans seroguppen Canicola serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogruppen Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa och Leptospira interrogans serogruppen Icterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae samt rabiesvirus.
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