Notice - Version DE VERSICAN PLUS P

PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Versican Plus P, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hunde
28 Zusammensetzung
Jede Dosis 1 ml enthdlt:
Wirkstoffe:

Lyophilisat (Iebend, abgeschwicht): Minimum Maximum
Canines Parvovirus Typ 2b Stamm CPV-2b-Bio 12/B  10** GKIDs* 10%6 GKIDs*

Losungsmittel:
Wasser fiir Injektionszwecke (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

*GKIDso.  Gewebekulturinfektidse Dosis 50%

Das visuelle Erscheinungsbild des Produkts ist wie folgt:

Lyophilisat: wei} bis cremefarben.

Losungsmittel: klare farblose Fliissigkeit.

3. Zieltierart(en)

Hunde.

4. Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 6 Wochen:

- zum Schutz vor klinischen Symptomen, Leukopenie und Virusausscheidung, verursacht durch

canines Parvovirus.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach der ersten Impfung.

Dauer der Immunitét: Mindestens 3 Jahre nach der Grundimmunisierung.

S. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Eine gute Immunantwort erfordert ein voll ausgebildetes Immunsystem. Die Immunkompetenz des

Tieres kann durch eine Vielzahl von Faktoren eingeschrénkt sein, wie mangelhafter Gesundheitszustand,
Erndhrungszustand, genetische Faktoren, gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln und Stress.

Die Anwesenheit von maternalen Antikdrpern kann die Entwicklung einer wirksamen Immunantwort
gegen CPV nach der Impfung verzogerm.

In Infektionsversuchen wurde jedoch gezeigt, dass der Impfstoff bei Anwesenheit maternaler
Antikorpertiter gegen CPV, auf einem Niveau dhnlich oder hoher wie sie unter Feldbedingungen
auftreten, wirksam bleibt.

In Fillen, bei denen mit besonders hohen maternalen Antikdrpertitern gerechnet wird, sollte eine
Verschiebung des Impfbeginns in Betracht gezogen werden.
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Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Geimpfte Hunde konnen die lebenden, attenuierten Virusstimme von CPV-2b nach der Impfung
ausscheiden. Fiir CPV wurde ein Ausscheidungszeitraum von bis zu 10 Tagen nachgewiesen.
Aufgrund der geringen Pathogenitit dieser Stimme ist es jedoch nicht notwendig, geimpfte Hunde von
ungeimpften Hunden und von Hauskatzen zu trennen. Der Impfvirusstamm CPV-2b wurde nicht bei
anderen Karnivoren (au3er Hunden und Hauskatzen) untersucht, die dafiir bekannt sind, fiir das canine
Parvovirus empfanglich zu sein. Deshalb sollten geimpfte Hunde nach der Impfung getrennt von ihnen
gehalten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wihrend des zweiten und dritten Stadiums der Tréchtigkeit angewendet werden. Die
Unbedenklichkeit des Impfstoffes wihrend der Frithphase der Trachtigkeit und wéhrend der Laktation
ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels als mit Versiguard Rabies oder Versican Plus L4 vor. Ob

der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte,
muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Leptospiren:
Wenn ein Schutz gegen Leptospiren benotigt wird:

Hunde kénnen mit zwei Dosen Versican Plus P gemischt mit Versican Plus L4 im Abstand von 3-4
Wochen geimpft werden. Dabei kann die erste Impfung ab einem Alter von 6 Wochen erfolgen.
Zur Impfung wird der Inhalt einer Durchstechflasche von Versican Plus P mit dem Inhalt einer
Durchstechflasche von Versican Plus L4 anstelle des Losungsmittels rekonstituiert. Nach dem
Mischen sollte der Inhalt weil3 bis gelblich mit leichter Opaleszenz erscheinen. Die gemischten
Impfstoffe sollten unverziiglich subkutan injiziert werden.

Tollwut:

Wenn ein Schutz gegen Tollwut bendtigt wird:

Erste Dosis: Versican Plus P im Alter von 8-9 Wochen.

Zweite Dosis: Versican Plus P gemischt mit Versiguard Rabies 3-4 Wochen spiter, jedoch nicht vor
einem Alter von 12 Wochen.

Zur Impfung wird der Inhalt einer Durchstechflasche von Versican Plus P mit dem Inhalt einer
Durchstechflasche von Versiguard Rabies anstelle des Losungsmittels rekonstituiert. Nach dem
Mischen sollte der Inhalt rosa-rot oder gelblich mit leichter Opaleszenz erscheinen. Die gemischten
Impfstoffe sollten unverziiglich subkutan injiziert werden.

In Laborstudien wurde die Wirksamkeit der Tollwutkomponente nach Gabe einer Einzeldosis im Alter
von 12 Wochen nachgewiesen. Jedoch zeigten 10% der seronegativen Hunde in Feldstudien 3-4
Wochen nach einer einmaligen Impfung gegen Tollwut keine Serokonversion (> 0,1 IE/ml).

Einige der Tiere erreichen nach der Grundimmunisierung moglicherweise keinen Titer von > 0,5
IE/ml. Die Antikorpertiter sinken im Verlauf der dreijahrigen Immunititsdauer. Dennoch sind die
Hunde im Infektionsversuch weiterhin geschiitzt. Bei Reisen in Risikogebiete oder auflerhalb der EU
empfehlen Tierdrzte daher eine zusétzliche Tollwutschutzimpfung, wenn die Tiere dlter als 12
Wochen sind, um sicherzugehen, dass die geimpften Hunde einen Antikorpertiter von > 0,5 IE/ml
haben. Dieser Titer wird allgemein als ausreichender Schutz angesehen und entspricht den
einschldgigen Reisebestimmungen (Antikorpertiter > 0,5 [E/ml).
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Obwohl die Wirksamkeit der Tollwutkomponente nach Impfung im Alter von 12 Wochen
nachgewiesen wurde, konnen bei Bedarf und nach Ermessen des Tierarztes auch Hunde, die jiinger als
8 Wochen sind, mit Veriscan Plus DHPPi gemischt mit Versiguard Rabies geimpft werden, da die
Unbedenklichkeit dieser Mischung bereits bei 6 Wochen alten Welpen nachgewiesen wurde.

Uberdosierung: )
Nach Verabreichung einer 10fachen Uberdosis wurden keine anderen als in ,,Nebenwirkungen*

genannten Reaktionen beobachtet. Unmittelbar nach Verabreichung einer 10fachen Impfdosis wurde
bei einer Minoritit der Tiere eine voriibergehende Schmerzempfindlichkeit an der Injektionsstelle
beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitidten:
Nicht mit anderen als den in Abschnitt ,, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen® angegebenen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Hunde:

Héufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle!

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Uberempfindlichkeitsreaktion® (z.B. Anaphylaxie (schwere allergische Reaktion), Angioddem
(Schwellung unter der Haut), Kreislaufschock, Kollaps, Dyspnoe (Atembeschwerden),
gastrointestinale Symptome (z.B. Durchfall, Erbrechen))

Anorexie, verminderte Aktivitét

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Hyperthermie, Lethargie, Unwohlsein

! Eine voriibergehende Schwellung mit einem Durchmesser von bis zu 5 cm kann schmerzhaft, warm
oder gerétet sein. Diese Reaktion verschwindet im Allgemeinen von selbst oder ist innerhalb von 14
Tagen nach der Impfung stark zuriickgegangen.

2 Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden. Solche Reaktionen konnen zu einem degradierten Zustand fortschreiten, der das Leben des
Tieres gefédhrden kann.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales
Meldesystem melden. adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Subkutane Anwendung.
Grundimmunisierung:

Die Hunde erhalten 2 Dosen des Impfstoffes Versican Plus P im Abstand von 3 bis 4 Wochen. Die
erste Impfung kann ab einem Alter von 6 Wochen erfolgen.
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Wiederholungsimpfung:
Eine Einzeldosis Versican Plus P ist alle 3 Jahre zu verabreichen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Eine Durchstechflasche des Lyophilisats mit dem Inhalt einer Durchstechflasche des Losungsmittels
unter aseptischen Bedingungen rekonstituieren. Gut schiitteln und den gesamten Inhalt der
rekonstituierten Suspension (1 ml) unverziiglich subkutan injizieren.

Aussehen des rekonstituierten Impfstoffs: klar weill bis gelblich mit leichter Opaleszenz.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: sofort verabreichen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V496897

Eine Plastikbox enthélt jeweils 25 Flaschen (1 Dosis) des Lyophilisats und 25 Flaschen (1 ml) des
Loésungsmittels.

Eine Plastikbox enthélt jeweils 50 Flaschen (1 Dosis) des Lyophilisats und 50 Flaschen (1 ml) des
Loésungsmittels.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Januar 2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12,

683 23, Ivanovice Na Hane

Tschechien

Lokale Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Zoetis Belgium SA

Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belgien

Tel: +32 (0) 800 99 189

17. Weitere Informationen

Dieser Impfstoff dient der aktiven Immunisierung gesunder Welpen und Hunde gegen Krankheiten,
die durch das canine Parvovirus verursacht werden.
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