| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Versican Plus DHPPi/L4, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyju medziagy:

liofilizate (gyvu nusilpninty): maziausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés $uny maro virusy 103! TCIDso* 10> TCIDso*,
2 tipo CAV-2 Bio 13 padermés $uny adenovirusy 103 TCIDso* 10°* TCIDso*,

2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés $uny parvovirusy  10** TCIDso* 10°¢ TCIDso*,
2 tipo CPiV-2 Bio 15 padermés $uny paragripo virusy 10! TCIDso* 10> TCIDso*;

suspensijoje (inaktyvinty):
MSLB 1089 padermés Icterohaemorrhagiae serovarianto

Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira interrogans ALR** titras > 1:51,
MSLB 1090 padermés Canicola serovarianto

Canicola serogrupés Leptospira interrogans ALR** titras > 1:51,
MSLB 1091 padermés Grippotyphosa serovarianto

Grippotyphosa serogrupés Leptospira kirschneri ALR** titras > 1:40,
MSLB 1088 padermés Bratislava serovarianto

Australis serogrupés Leptospira interrogans ALR** titras > 1:51,
* 50 % audiniy kultiiros uzkrec¢ianti dozé.

**  antikiiny mikroagliutinacijos-lizés reakcija.

Adjuvantas:
aliuminio hidroksidas  1,8-2,2 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas

Trometamolis

Edeto rugstis

Sacharozé

Dekstranas 70

Suspensija

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Kalio-divandenilio fosfatas

Dinatrio fosfato dodekahidratas

Injekcinis vanduo




I$vaizda
Liofilizatas: baltos spalvos koréta medziaga.
Suspensija: balksvos spalvos su smulkiomis nuosédomis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims nuo 6 savaiéiy amziaus aktyviai imunizuoti norint:

— apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy Suny maro virusy sukelty pozymiy pasireiskimo,

— apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy 1 tipo Suny adenovirusy sukelty pozymiy pasireiskimo,

— apsaugoti nuo 2 tipo Suny adenovirusy sukelty klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir sumazinti
virusy iSskyrima | aplinka,

— apsaugoti nuo Suny parvovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo, leukopenijos ir
virusy iSskyrimo j aplinka,

— apsaugoti nuo Suny paragripo virusy sukelty klinikiniy pozymiy (nosies ir akiy iSskyry)
pasireiSkimo ir sumazinti virusy iSskyrima j aplinka,

— apsaugoti nuo Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans sukelty klinikiniy
pozymiy pasireiskimo, infekcijos ir iSskyrimo su $lapimu,

— apsaugoti nuo Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans ir
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto L. interrogans sukelty
klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir i§skyrimo su Slapimu bei sumazinti infekcija,

— apsaugoti nuo Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri sukelty
klinikiniy pozymiy pasireiSkimo, sumazinti infekcijg ir i$skyrimg su Slapimu.

Imuniteto pradzia:
— 3 savaités po pirmo vakcinavimo Suny maro virusams, adenovirusams ir parvovirusams,
— 3 savaités po pirminio vakcinavimo kurso Suny paragripo virusams ir
— 4 savaités po pirminio vakcinavimo kurso Leptospira komponentams.

Imuniteto trukme

Maziausiai treji metai po pirminio vakcinavimo kurso Suny maro viruso, 1 tipo Suny adenoviruso, 2
tipo Suny adenoviruso ir Suny parvoviruso komponentams. Imuniteto CAV-2 trukmé nebuvo jrodyta
eksperimentiniais uzkrétimo tyrimais. Nustatyta, kad praéjus 3 metams po vakcinavimo vis dar
randama CAV-2 antikiiny. Apsauginis imunitetas CAV-2 sukeliamai kvépavimo sistemos ligai trunka
maziausiai 3 metus. Maziausiai metai po pirminio vakcinavimo kurso Suny paragripo viruso ir
leptospirozés komponentams.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Geras imuninis atsakas priklauso nuo visavertés imunings sistemos. Gyviino imuniné sistema gali biiti
sutrikdyta dél daugelio faktoriy, jskaitant prastg sveikatg, mityba, genetinius faktorius, gydymga tuo

paciu metu kitais vaistais ir stresa.

Imuninj atsakg j vakcinos CDV, CAV ir CPV komponentus gali sutrikdyti motininiai antiktinai.
Taciau jrodyta, kad esant CDV, CAV ir CPV motininiams antikiinams, vakcina apsaugo nuo



uzsikrétimo taip pat ar geriau nei lauko salygomis. Tais atvejais, kai yra tikétinas labai didelis
motininiy antikiiny kiekis, Suniuky vakcinavimas turi buti atitinkamai planuojamas.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviuny rasims

Po vakcinavimo vakcinuoti Sunys gali i$skirti gyvy nusilpninty virusy vakcinines CAV-2, CPiV ir
CPV-2b padermes, CPV padermés iSskyrimas buvo nustatytas iki 10 dieny. Tac¢iau dél mazo Siy
padermiy patogeniskumo vakcinuoty Suny nereikia laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny ir naminiy
kaciy. Vakcininé CPV-2b padermé nebuvo tirta kitiems mésédziams (i§skyrus Sunis ir namines kates),
kurie, kaip zinoma, yra jautriis Suny parvovirusams, todél vakcinuoti Sunys po vakcinavimo turéty biti
atskirti nuo jy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Dazna injekcijos vietos tynis*
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)
Reta padidéjusio jautrumo reakcija® (anafilaksija, angioedema,
(1-10 gyviiny i 10 000 gydyty kr'auqotakos Sokas, kolapsas, viduriavimas, dusulys,
_ vémimas)
gyvany)
anoreksija, sumazgéjes aktyvumas
Labai reta hipertermija, mieguistumas, bendras negalavimas
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty imuniné hemoliziné anemija, imuniné hemoliziné
gyviny, jskaitant atskirus trombocitopenija, imuninis poliartritas
praneSimus)

! Trumpalaikis patinimas (iki 5 cm), kuris gali biiti skausmingas, $iltas ar paraudes. Bet koks toks
patinimas i$nyks savaime arba labai sumazés per 14 dieny po vakcinavimo.

? Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant reikia taikyti atitinkama gydyma. Sios
reakcijos gali pereiti | sunkesne¢ bukle, pavojinga gyvybei.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti antroje ir treCioje vaikingumo stadijoje. Vaisto saugumas ankstyvoje vaikingumo
stadijoje ir laktacijos metu tirtas nebuvo.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pasiutligé

Jei reikalinga apsauga nuo pasiutligés:

pirma kartg vakcinuoti 8 arba 9 sav. amziaus Versican Plus DHPPi/L4;

antrg kartg vakcinuoti Versican Plus DHPPi/L4R po 3 arba 4 sav., bet ne anks¢iau nei 12 sav. amziaus.
Veiksmingumas nuo pasiutligés komponento jrodytas laboratoriniais tyrimais, Svirk$tus vieng dozg
nuo 12 savaiciy amziaus. Taciau lauko tyrimy metu 10 % seroneigiamy Suny serokonversija (>

0,1 TV/ml) nepasireiské, praéjus 3 arba 4 sav. po vieno vakcinavimo nuo pasiutligés. Kai kuriems
gyviinams po pirminio vakcinavimo taip pat gali nesusidaryti > 0,5 TV/ml titrai. Antiktiny titrai
sumaz¢ja 3 mety imuniteto laikotarpiu, nors Sunys yra apsaugoti nuo uzsikrétimo. Jei keliaujama i
rizikos zonas ar uz ES riby, veterinarijos gydytojai gali noréti papildomai vakcinuoti nuo pasiutligés
po 12 savaiciy amziaus, norint uztikrinti, kad vakcinuotiems Sunims susidaryty > 0,5 TV/ml antiktiny
titras, kuris bendrai laikomas kaip pakankamai apsaugantis, ir kad jis atitiks kelionéms privalomo
tyrimo reikalavimus (antikfiny titrai > 0,5 TV/ml).

Jei reikia, galima vakcinuoti jaunesnius nei 8 savaiéiy amziaus $unis, nes Versican Plus DHPPi/L4R
saugumas jrodytas 6 savaiciy amziaus Sunims.

3.9. Dozés ir naudojimo btidas
Svirksti po oda.
Doz¢ ir naudojimo budas

Liofilizata reikia aseptiskai atskiesti suspensija. Gerai suplakti ir nedelsiant §virksti visg paruostos
vakcinos kiekj (1 ml).

Paruostos vakcinos i$vaizda: rausvos ar gelsvos spalvos, Siek tiek opalescuojanti.

Pirminio vakcinavimo schema
Reikia Svirksti dvi dozes Versican Plus DHPPi/L4 kas 3 arba 4 savaites nuo 6 savai¢iy amziaus.

Pakartotinio vakcinavimo schema

Kas 3 metus reikia vakcinuoti viena Versican Plus DHPPi/L4 doze. Nuo paragripo ir leptospiry reikia
vakcinuoti kas metus. Todél kasmet, kaip reikalaujama, galima naudoti vieng suderinamos Versican
Plus Pi/L4 vakcinos dozg.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus 10 karty didesng vakcinos doze, kity nepageidaujamy reakcijy, nei tos, kurios nurodytos 3.6
p., nepastebéta. Taciau keletui gyviny i$ karto po 10 karty didesnés vakcinos dozés susvirkstimo
injekcijos vietoje pasireiske skausmas.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI07AI02

Vakcina skirta sveikiems Suniukams ir Sunims aktyviai imunizuoti nuo ligy, kurias sukelia Suny maro
virusai, Suny parvovirusai, 1 ir 2 tipo Suny adenovirusai, Suny paragripo virusai, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto Leptospira interrogans, Canicola serogrupés Canicola serovarianto Leptospira
interrogans, Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto Leptospira kirschneri ir
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto Leptospira interrogans.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2— 8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo flakonai, uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais,
po 1 doze liofilizato.

I tipo stiklo flakonai, uzkimsti chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais,
po 1 ml suspensijos.

Pakuotés dydziai

Plastikiné dézuté su 25 flakonais (1 dozés) liofilizato ir 25 flakonais (1 ml) suspensijos.

Plastikiné dézuté su 50 flakony (1 dozés) liofilizato ir 50 flakony (1 ml) suspensijos.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/14/164/001
EU/2/14/164/002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-05-07.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Versican Plus DHPPi/L4, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyju medZziagy:

liofilizate (gyvuy nusilpninty): maziausiai daugiausiai
Suny maro virusy 103! TCIDso 10> TCIDs
2 tipo Suny adenovirusy 10%¢ TCIDso 10°* TCIDso
2b tipo $uny parvovirusy 10** TCIDso 10%¢ TCIDsp
2 tipo Suny paragripo virusy 10%! TCIDso 10°* TCIDso

suspensijoje (inaktyvinty):
Icterohaemorrhagiae serovarianto L. interrogans  ALR titras > 1:51

Canicola serovarianto L. interrogans ALR titras > 1:51
Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri ALR titras > 1:40
Bratislava serovarianto L. interrogans ALR titras > 1:51

3. PAKUOTES DYDIS

25 x 1 dozeé
50 x 1 dozé

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (1 LIOFILIZATO DOZE)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Versican Plus DHPPi/L4

tal

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

DHPPI
1 dozé

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS (1 ML SUSPENSIJOS)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Versican Plus DHPPi/L4

tal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

L4
1ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Versican Plus DHPPi/L4, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate (gyvuy nusilpninty): maziausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés Suny maro virusy 103! TCIDso* 10> TCIDso*,
2 tipo CAV-2 Bio 13 padermés $uny adenovirusy 103 TCIDso* 105* TCIDso*,

2b tipo CPV-2b Bio 12/ B padermés $uny parvovirusy ~ 10** TCIDso* 105¢ TCIDso*,
2 tipo CPiV-2 Bio 15 padermés $uny paragripo virusy 10! TCIDso* 10! TCIDso*;

suspensijoje (inaktyvinty):

MSLB 1089 padermés Icterohaemorrhagiae serovarianto

Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira interrogans ALR** titras > 1:51,
MSLB 1090 padermés Canicola serovarianto

Canicola serogrupés Leptospira interrogans ALR** titras > 1:51,
MSLB 1091 padermés Grippotyphosa serovarianto

Grippotyphosa serogrupés Leptospira kirschneri ALR** titras > 1:40,
MSLB 1088 padermés Bratislava serovarianto

Australis serogrupés Leptospira interrogans ALR** titras > 1:51.
* 50 % audiniy kultiiros uzkre¢ianti dozé.

**  antikiiny mikroagliutinacijos-lizés reakcija.
Adjuvantas:
aliuminio hidroksidas 1,8-2,2 mg.

ISvaizda
Liofilizatas: baltos spalvos koréta medziaga.
Suspensija: balksvos spalvos su smulkiomis nuosédomis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims nuo 6 savaiéiy amziaus aktyviai imunizuoti norint:

— apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy Suny maro virusy sukelty poZymiy pasireiskimo,

— apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy 1 tipo Suny adenovirusy sukelty pozymiy pasireiskimo,

— apsaugoti nuo 2 tipo Suny adenovirusy sukelty klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir sumazinti
virusy i$skyrima | aplinka,

— apsaugoti nuo Suny parvovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo, leukopenijos ir
virusy i§skyrimo j aplinka,

— apsaugoti nuo Suny paragripo virusy sukelty klinikiniy pozymiy (nosies ir akiy i§skyry)
pasireiSkimo ir sumazinti virusy i$skyrima j aplinka,
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— apsaugoti nuo Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans sukelty klinikiniy
pozymiy pasireiSkimo, infekcijos ir i§skyrimo su Slapimu,

— apsaugoti nuo Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans ir
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto L. interrogans sukelty
klinikiniy pozymiy pasireiSkimo ir i§skyrimo su Slapimu bei sumazinti infekcija,

— apsaugoti nuo Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto L. kirschneri sukelty
klinikiniy pozymiy pasireiskimo, sumazinti infekcijg ir iSskyrimg su Slapimu.

Imuniteto pradzia:
— 3 savaités po pirmo vakcinavimo Suny maro virusui, adenovirusui ir parvovirusui,
— 3 savaités po pirminio vakcinavimo kurso Suny paragripo virusui ir
— 4 savaités po pirminio vakcinavimo kurso Leptospira komponentams.

Imuniteto trukme

Maziausiai treji metai po pirminio vakcinavimo kurso Suny maro viruso, 1 tipo Suny adenoviruso, 2
tipo Suny adenoviruso ir Suny parvoviruso komponentams. Imuniteto CAV-2 trukmé nebuvo jrodyta
eksperimentiniais uzkrétimo tyrimais. Nustatyta, kad praé¢jus 3 metams po vakcinavimo vis dar
randama CAV-2 antikiiny. Apsauginis imunitetas CAV-2 sukeliamai kvépavimo sistemos ligai trunka
maziausiai 3 metus. Maziausiai metai po pirminio vakcinavimo kurso $uny paragripo viruso ir
leptospirozés komponentams.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Geras imuninis atsakas priklauso nuo visavertés imunings sistemos. Gyvino imuniné sistema gali biiti
sutrikdyta dél daugelio faktoriy, jskaitant prasta sveikata, mityba, genetinius faktorius, gydyma tuo
paciu metu kitais vaistais ir stresg.

Imuninj atsaka j vakcinos CDV, CAV ir CPV komponentus gali sutrikdyti motininiai antikiinai.
Taciau jrodyta, kad esant CDV, CAV ir CPV motininiams antikiinams, vakcina apsaugo nuo
uzsikrétimo taip pat ar geriau nei lauko salygomis. Tais atvejais, kai yra tikétinas labai didelis
motininiy antikiiny kiekis, Suniuky vakcinavimas turi buti atitinkamai planuojamas.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyvinams

Po vakcinavimo vakcinuoti Sunys gali i$skirti gyvy nusilpninty virusy vakcinines CAV-2, CPiV ir
CPV-2b padermes, CPV padermés i§skyrimas buvo nustatytas iki 10 dieny. Tac¢iau dél mazo Siy
padermiy patogeniskumo vakcinuoty Suny nereikia laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny ir naminiy
kaciy. Vakcininé CPV-2b padermé nebuvo tirta kitiems mésédziams (iSskyrus Sunis ir namines kates),
kurie, kaip zinoma, yra jautriis Suny parvovirusams, todél vakcinuoti Sunys po vakcinavimo turéty biti
atskirti nuo jy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.
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Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti antroje ir treCioje vaikingumo stadijoje. Vaisto saugumas ankstyvoje vaikingumo
stadijoje ir laktacijos metu tirtas nebuvo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pasiutligé

Jei reikalinga apsauga nuo pasiutligés:

pirma kartg vakcinuoti 8 arba 9 sav. amziaus Versican Plus DHPPi/L4.

antrg kartg vakcinuoti Versican Plus DHPPi/L4R po 3 arba 4 sav., bet ne anks¢iau nei 12 sav. amziaus.
Veiksmingumas nuo pasiutligés komponento jrodytas laboratoriniais tyrimais, Svirk$tus vieng dozg
nuo 12 savaiciy amziaus. Taciau lauko tyrimy metu 10 % seroneigiamy Suny serokonversija (>

0,1 TV/ml) nepasireiské, pragjus 3 arba 4 sav. po vieno vakcinavimo nuo pasiutligés. Kai kuriems
gyviinams po pirminio vakcinavimo taip pat gali nesusidaryti > 0,5 TV/ml titrai. Antiktiny titrai
sumazéja 3 mety imuniteto laikotarpiu, nors Sunys yra apsaugoti nuo uzsikrétimo. Jei keliaujama j
rizikos zonas ar uz ES riby, veterinarijos gydytojai gali noréti papildomai vakcinuoti nuo pasiutligés
po 12 savaiciy amziaus, norint uztikrinti, kad vakcinuotiems Sunims susidaryty > 0,5 TV/ml antiktiny
titras, kuris bendrai laikomas kaip pakankamai apsaugantis, ir kad jis atitiks kelionéms privalomo
tyrimo reikalavimus (antikiiny titrai > 0,5 TV/ml).

Jei reikia, galima vakcinuoti jaunesnius nei 8 savai¢iy amziaus Sunis, nes Versican Plus DHPPi/L4R
saugumas jrodytas 6 savaiciy amziaus Sunims.

Perdozavimas

Perdozavus vakcinos, kity nepageidaujamy reakcijy, nei ty, kurios nurodytos p. ,,Nepageidaujamos
reakcijos*, nepastebéta. Taciau keletui gyviny i$ karto po 10 karty didesnés vakcinos dozés
susvirkstimo injekcijos vietoje pasireiSké skausmas.

Specialts naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

injekcijos vietos tynis*

Reta (1-10 gyvany i$ 10 000 gydyty gyviny)

padidéjusio jautrumo reakcija’ (anafilaksija, angioedema, kraujotakos $okas, kolapsas,
viduriavimas, dusulys, vémimas)

anoreksija, sumazéjes aktyvumas

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

hipertermija, mieguistumas, bendras negalavimas

imuniné hemoliziné anemija, imuniné hemoliziné trombocitopenija, imuninis poliartritas
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! Trumpalaikis patinimas (iki 5 cm), kuris gali biiti skausmingas, $iltas ar paraudes. Bet koks toks
patinimas iSnyks savaime arba labai sumazés per 14 dieny po vakcinavimo.

? Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsiant reikia taikyti atitinkama gydyma. Sios
reakcijos gali pereiti | sunkesng bukle, pavojingg gyvybei.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaline praneSimy sistemg:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti po oda.

Pirminio vakcinavimo schema
Reikia Svirksti dvi dozes Versican Plus DHPPi/L4 kas 3 arba 4 savaites nuo 6 savai¢iy amziaus.

Pakartotinio vakcinavimo schema

Kas 3 metus reikia vakcinuoti viena Versican Plus DHPPi/L4 doze. Nuo paragripo ir leptospiry reikia
vakcinuoti kas metus. Todél kasmet, kaip reikalaujama, galima naudoti vieng suderinamos Versican
Plus Pi/L4 vakcinos doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizata reikia aseptiSkai atskiesti suspensija. Gerai suplakti ir nedelsiant §virksti visg paruostos
vakcinos kiekj (1 ml).

Paruostos vakcinos i§vaizda: rausvos ar gelsvos spalvos, Siek tiek opalescuojanti.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

,»EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/14/164/001-002

Plastikiné dézuté su 25 flakonais (1 dozés) liofilizato ir 25 flakonais (1 ml) suspensijos.
Plastikiné dézuté su 50 flakony (1 dozés) liofilizato ir 50 flakony (1 ml) suspensijos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reaqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

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

Peny0auka bbarapus
Tex; +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

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



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

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

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

E)\M\daoa
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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hane
Cekija

17. Kita informacija

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

Vakcina skirta sveikiems Suniukams ir Sunims aktyviai imunizuoti nuo ligy, kurias sukelia Suny maro
virusai, Suny parvovirusai, 1 ir 2 tipo Suny adenovirusai, Suny paragripo virusai, Australis serogrupés
Bratislava serovarianto Leptospira interrogans, Canicola serogrupés Canicola serovarianto Leptospira
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interrogans, Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto Leptospira kirschneri ir
Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto Leptospira interrogans.

22



	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

