PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPi/L4, lyofilizat a suspenzia na injek¢ntl suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Utinné latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana zlozka):

Virus psinky , kment CDV Bio 11/A

Adenovirus psov typ 2, kmeit CAV2-Bio 13
Parvovirus psov typ 2b, kmen CPV-2b-Bio 12/B
Virus parainfluenzy psov typ 2, kmen 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, kmen MSLB 1090

Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
sérovar Grippotyphosa, kmeii MSLB 1091

Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088

* 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru.
**  mikroaglutinacnolyticka reakcia protilatok.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lyofilizat:

Trometamol

Kyselina etyléndiamintetraoctova

Sachardza

Dextran 70

Suspenzia:
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny

Dodekahydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

Voda na injekciu

Vizualna podoba je nasledujuca:

Minimum Maximum

10> TCIDso* 10>! TCIDso*
103 TCIDso* 103 TCIDso*
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 -2,2 mg.



Lyofilizat: hubovita hmota bielej farby.
Suspenzia: belava farba s jemnym sedimentom.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia psov od 6 tyzdnov veku:

— na prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky,

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

— na prevenciu klinickych priznakov a znizZenie vylucovania virusu sposobeného psim
adenovirom typu 2,

— na prevenciu klinickych priznakov, leukopénie a vylucovania virusu spésoben¢ho psim
parvovirusom,

— na prevenciu klinickych priznakov (vytok z oka a nosa) a znizenie vylucovania virusu
spdsobeného virusom parainfluenzy psov,

— na prevenciu klinickych priznakov, infekcii a vylu¢ovania v moc¢i spdsobenych 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 a

— na prevenciu klinickych priznakov a zniZenie infekcii a vylucovania v moci spdsobenych
L.kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa.

Néstup imunity:
— 3 tyzdne po prvej vakcinacii pre CDV, CAV, CPV,
— 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy pre CPiV a
— 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinac¢nej schémy pre zlozky Leptospira.

Trvanie imunity:

Najmenej 3 roky po ukonceni zakladnej vakcinaénej schémy pre virus psinky, psi adenovirus typu 1,
psiadenovirus typu 2 a psi parvovirus . Trvanie imunity proti CAV-2 nebolo stanovené ¢elenznou
Stadiou. Bolo vSak dokazané, Ze 3 roky po vakcindcii su protilatky proti CAV-2 stale pritomné.
Trvanie ochrannej imunitnej odpovede proti respiracnej chorobe spojenej s CAV-2 teda moze byt
povazované za najmenej trojro¢né. Najmenej 1 rok po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre
virus parainfluenzy psov a zlozky Leptospira.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia

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

Imunologické odpovede na zlozky CDV, CAV a CPV vakciny m6zu byt oneskorené kvoli

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 ocakavat’



v teréne. V situaciach, ked’ sa oCakavaju vel'mi vysoké hladiny materskych protilatok, by mal byt
vakcinac¢ny protokol prislusne upraveny.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Zivé, atenuované vakcinaéné kmene CAV-2, CPiV a CPV-2b mdzu byt po vakcinacii vylu¢ované
vakcinovanymi psami, pricom sa preukazalo vylu¢ovanie CPV az po dobu 10 dni. Vzhl'adom na nizku
patogenitu tychto kmenov vsak nie je nutné drzat’ vakcinované a nevakcinované psy a domace macky
oddelene. Vakcinacny virusovy kmen CPV-2b nebol testovany u inych mésozravcov (s vynimkou
psov a domécich maciek), ktoré si vnimavé k psiemu parvovirusu. Vakcinované psy by preto od nich
mali byt’ po vakcindcii drzané oddelene.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu 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,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 | obehovy Sok, kolaps, hnacka, dychavicnost’, zvracanie)
lieCenych zvierat): anorexia, znizena aktivita

Velmi zriedkavé hypertermia, letargia, nevol'nost’

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych imunitne sprostredkovana hemolytickd anémia, imunitne
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): sprostredkovana 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’ vhodni lie¢bu. Takéto reakcie
mozu viest’ k zdvaznejSim stavom, ktoré mozu ohrozovat’ Zivot.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prisluSnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Besnota:

Ak je vyzadovana ochrana proti besnote:

Prva davka: Versican Plus DHPPi/L4 od veku 8-9 tyzdiiov.

Druha davka: Versican Plus DHPPi/L4R v odstupe 3-4 tyzdiov, ale nie pred 12 tyzdiiom zivota.
Utinnost zlozky besnoty bola v laboratornych podmienkach preukazana po jednej davke od 12
tyzdiov zivota. V terénnych studiach vsak 10% séro-negativnych psov nevykazovalo sérokonverziu (>
0,1 IU/ml) pocas 3-4 tyzdiov po dokonceni zakladnej vakcinacie jednou davkou vakciny proti
besnote. Niektoré zvierata tiez nemusia po zakladnej vakcinacii vykazovat titer > 0,5 IU / ml. Titer
protilatok klesa v priebehu trojro¢ného trvania imunity, v pripade vyzvy su vSak psy chrdneni. V
pripade, Ze cestujete do rizikovych oblasti alebo mimo EU, mozu veterinarni lekari vykonat’ d’alsie
vakcindacie proti besnote po 12 tyzditoch zivota, aby sa zabezpecilo, Ze vakcinované psy dosiahnu titer
protilatok > 0,5 IU/ml, &o je vieobecne povazované za dostatoénii ochranu a psy tak spiiiaju
podmienky testu pre cestovanie (titer protilatok > 0,5 TU/ml).

V pripade potreby mézu byt vakcinované psy mladsie ako 8 tyzdiov, pretoze bezpecnost’ vakciny
Versican Plus DHPPi/L4R bola preukézana u 6-tyzdiiovych psov.

3.9 Cesty podania a divkovanie
Subkutanne pouzitie.
Dévkovanie a sp6sob podania:

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

Vzhlad rekonstituovanej vakciny: ruzovkasta alebo zltkasta farba s miernou opalescenciou.

Zékladné vakcina¢na schéma:
Dve davky vakciny Versican Plus DHPPi/L4 v odstupe 3-4 tyZdne od veku 6 tyzdnov.

Revakcinacné schéma:

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

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

Ziadne iné neziaduce G¢inky ako su uvedené v Casti 3.6 neboli pozorované po podani desatnasobnej
davky vakciny. AvSak u menSiny zvierat bola pozorovana bolest’ v mieste podania ihned’ po aplikacii
desatnasobnej davky vakciny.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI07AI02

Vakcina je ur€end na aktivnu imunizaciu 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.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné 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 rekonstitacii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ I's 1 davkou lyofilizatu uzavreta brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.
Sklenenad liekovka typ I's 1 davkou suspenzie uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia:
Plastova skatul'’ka obsahujuca 25 liekoviek (1 davka) lyofilizatu a 25 liekoviek (1 ml) suspenzie.

Plastova skatul'’ka obsahujuca 50 liekoviek (1 davka) lyofilizatu a 50 liekoviek (1 ml) suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

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 DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/14/164/001

EU/2/14/164/002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/05/2014.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPi/L4, lyofilizat a suspenzia na injeként suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Ukinné latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana zlozka):
Virus psinky

Adenovirus psov typ 2

Parvovirus psov typ 2b

Virus parainfluenzy psov typ 2

Suspenzia (inaktivovana tekuta zloZka):
L.interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae
L.interrogans sérovar Canicola
L.kirschneri sérovar Grippotyphosa
L.interrogans sérovar Bratislava

Minimum Maximum

10*' TCIDsy  10>' TCIDso
10°°*TCIDsy 103 TCIDso
104 TCIDso  10%° TCIDso
103 TCIDsy 10> TCIDso

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

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. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

10. OZNA,("?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/14/164/001 25 x 1 davka
EU/2/14/164/002 50 x 1 davka

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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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/L4

tad

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

DHPPi
1 davka

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 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/L4

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

L4
1 ml

|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/L4, lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu pre psy

A Zlozenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana) zlozka: Minimum Maximum
Virus psinky, kmeiit CDV Bio 11/A 103! TCIDso* 103! TCIDso*
Adenovirus psov typ 2, kmeti CAV2-Bio 13 103¢TCIDso*  10°3 TCIDso*
Parvovirus psov typ 2b, kmefi CPV-2b-Bio 12/B 1043 TCIDso*  10%6 TCIDso*
Virus parainfluenzy psov typ 2, kment CPiV-2-Bio 15 10>*! 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, kmenn 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, kmeint MSLB 1088 ALR** titer > 1:51

* 50% infekéna davka pre bunkovu kultaru.
**  mikroaglutinacnolyticka reakcia protilatok.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,8 - 2,2 mg.
Vizualna podoba je nasledujuca:

Lyofilizat: hubovitad hmota bielej farby

Susupenzia: belava farba s jemnym sedimentom.

3. Ciel'ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia psov od 6 tyzdnov veku:

— na prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky,

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

— na prevenciu klinickych priznakov a znizenie vylucovania virusu sposobeného psim
adenovirom typu 2,

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

— na prevenciu klinickych priznakov (vytok z oka a nosa) a znizenie vylucovania virusu
spdsobeného virusom parainfluenzy psov,
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— na prevenciu klinickych priznakov, infekcii a vylu¢ovania v moc¢i spdsobenych 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 a

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

Nastup imunity:
— 3 tyzdne po prvej vakcinacii pre CDV, CAV, CPV.
— 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy pre CPiV
— 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinac¢nej schémy pre zlozky Leptospira.

Trvanie imunity:

Najmenej 3 roky po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre virus psinky, psi adenovirus typu 1,
psi adenovirus typu 2 a psiparvovirus. Trvanie imunity proti CAV-2 nebolo stanovené ¢elenznou
Stadiou. Bolo vSak dokazané, Ze 3 roky po vakcindcii su protilatky proti CAV-2 stale pritomné.
Trvanie ochrannej imunitnej odpovede proti respiracnej chorobe spojenej s CAV-2 teda méze byt
povazované za najmene;j trojrocné.

Najmenej 1 rok po ukonceni zdkladnej vakcinacnej schémy pre virus parainfluenzy psov a zlozky
Leptospira.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

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

Imunologické odpovede na zlozky CDV, CAV a CPV vakciny m6zu byt oneskorené kvoli
interferencii s materskymi protildtkami. Vakcina vSak preukdzala navodenie ochrany proti CDV, CAV
a CPV za pritomnosti rovnakych alebo vyssich hladin materskych protilatok nez aké mozno ocakavat’
v teréne. V situdciach, ked’ sa ocakavaji vel'mi vysoké hladiny materskych protilatok, by mal byt’
vakcinacny protokol prislusne upraveny.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Zivé, atenuované vakcinaéné kmene CAV-2, CPiV a CPV-2b mdzu byt po vakcinacii vylu¢ované
vakcinovanymi psami, pricom sa preukazalo vylu¢ovanie CPV az po dobu 10 dni. Vzhl'adom na nizku
patogenitu tychto kmenov vSak nie je nutné drzat’ vakcinované a nevakcinované psy a domace macky
oddelene. Vakcinacny virusovy kmen CPV-2b nebol testovany u inych mésozravcov (s vynimkou
psov a domécich maciek), ktoré st vnimavé k psiemu parvovirusu. Vakcinované psy by preto od nich
mali byt po vakcindcii drzané oddelene.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
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Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

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

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Besnota:

Ak je vyzadovana ochrana proti besnote:

Prva davka: Versican Plus DHPPi/L4 od veku 8-9 tyzdiiov veku.

Druhé davka: Versican Plus DHPPi/L4R v odstupe 3-4 tyzdnov, ale nie pred 12 tyzdiiom Zivota.
Utinnost zlozky besnoty bola v laboratérnych podmienkach preukazana po jednej davke od 12
tyzdnov Zivota.

V terénnych stadiach vSak 10% séro-negativnych psov nevykazovalo sérokonverziu (> 0,1 IU/ml)
pocas 3-4 tyzdiiov po dokonceni zakladnej vakcinécie jednou davkou vakciny proti besnote.
Niektoré zvierata tiez nemusia po zékladnej vakcinacii vykazovat’ titer > 0,5 IU / ml. Titer protilatok
klesa v priebehu trojrocného trvania imunity, v pripade vyzvy su vSak psy chraneni. V pripade, ze
cestujete do rizikovych oblasti alebo mimo EU, mozu veterinarni lekari vykonat’ d’alsie vakcinacie
proti besnote po 12 tyzdnoch Zivota, aby sa zabezpecilo, ze vakcinované psy dosiahnu titer protilatok
> 0,5 IU/ml, ¢o je vieobecne povazované za dostatoénii ochranu a psy tak spifajii podmienky testu pre
cestovanie (titer protilatok > 0,5 IU/ml).

V pripade potreby mézu byt vakcinované psy mladsie ako 8 tyzdnov, pretoze bezpecnost’ vakciny
Versican Plus DHPPi/L4R bola preukazana u 6 tyzdiovych psov.

Predavkovanie:

Ziadne iné neziaduce G&inky ako st uvedené v &asti 7 ,,Neziaduce u¢inky* neboli pozorované po
podani desat'ndsobnej davky vakciny. AvSak u menSiny zvierat bola pozorovana bolest’ v mieste
podania ihned’ po aplikacii desatnasobnej davky vakciny.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick 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 Sok, kolaps, hnacka, dychavi¢nost’,
zvracanie)
anorexia, znizena aktivita

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

hypertermia, letargia, nevol'nost’
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imunitne sprostredkovana hemolyticka anémia, imunitne sprostredkovana hemolyticka
trombocytopénia, imunitne sprostredkovand polyartritida

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

2Ak sa vyskytne hypersenzitivna reakciaje potrebné bezodkladne podat’ vhodni lie¢bu. Takéto reakcie
mozu viest’ k zdvaznejSim stavom, ktoré mozu ohrozovat’ Zivot.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia: {tidaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Zékladné vakcina¢nd schéma:
Dve davky vakciny Versican Plus DHPPi/L4 v odstupe 3-4 tyZdne od veku 6 tyzdnov.

Revakcinacné schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus DHPPi/L4 ma byt podana kazdé 3 roky. Kazdoro¢na revakcinécia
je potrebna pre parainfluenzu a zlozky Leptospira. V tomto pripade teda mdze byt podl'a potreby
pouzita 1 davka kompatibilnej vakciny Versican Plus Pi/L4 raz roc¢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: ruzovkasta alebo Zltkasta farba s miernou opalescenciou.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteInosti po rekonstiticii podla navodu: ihned’ spotrebovat’.

19



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 maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe 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 Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/14/164/001-002

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
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
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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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

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infoer(@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

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

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

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

Kvmpog
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
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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

Romaénia
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 imunizaciu 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.
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