PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus Pi/L4R lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2-Bio 15 103! TCIDso*

Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):

Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1089
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Canicola, kmen MSLB 1090

Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091

Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088

Virus rabiei, kmen SAD Vnukovo-32

* 50% infekéni davka pro tkaiiovou kulturu.

** titr protilatek stanoveny aglutinacné-lytickou reakei.
*#%  mezinarodni jednotky.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Lyofilizat:

Trometamol

Kyselina edetova

Sachar6za

Dextran 70

Suspenze:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
Voda pro injekci

Vzhled je nasledujici:
Lyofilizat: houbovita konzistence, bila barva.
Suspenze: rizova barva s jemnym sedimentem.

Maximum
10>! TCIDso*

ALR** titr > 1:51
ALR** titr > 1:51
ALR** titr > 1:40

ALR** titr > 1:51

1,8 —2,2 mg.



3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace pst od 8-9 tydne véku:

— k prevenci klinickych pfiznakd (nosni a o¢ni vytok) a snizeni vyluovani viru psi parainfluenzy,

— k prevenci klinickych pfiznakd, infekce a vylucovani L. interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava moci,

— k prevenci klinickych ptiznakd, vylucovani moci a ke sniZeni infekce zplsobené L. interrogans
sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae,

— k prevenci klinickych ptiznaki a ke sniZeni infekce a vyluovani L. kirschneri sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moci a

— prevence mortality, klinickych pfiznaki a infekce virem vztekliny.

Néastup imunity:
— 2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydnt véku pro vzteklinu,
— 3 tydny po ukonéeni zékladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a
— 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro Leptospirové slozky.

Trvani imunity:

Nejméné 3 roky po ukonceni zakladniho vakcinaéniho schématu pro vzteklinu. Nejméné 1 rok po
ukonceni zékladniho vakcina¢niho schématu pro virus psi parainfluenzy a Leptospirové slozky. Trvani
imunity proti vzteklin€ bylo prokdzéano po jedné vakcinaci ve 12 tydnech véku.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Dobra imunitni odpovéd’ je zavisla na pln€ funkénim imunitnim systému. Imunokompetence zvitrete
muze byt ohroZena celou fadou faktori, véetné $patného zdravotniho stavu, vyzivy, genetickych
faktori, soub&zné farmakoterapie a stresu.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Nepodavejte zvitatim, kterd maji pfiznaky vztekliny nebo mohou byt infikovana virem vztekliny.

Zivy, atenuovany vakcinacni kmen CPiV miZze byt po vakcinaci vylu€ovan vakcinovanymi psy. Diky
nizké patogenité tohoto kmenu vSak neni nutné drzet vakcinované a nevakcinované psy oddélené.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.



Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté otok v mist& injek&niho podani'

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Vzacné hypersenzitivni reakce? (anafylaxe, angioedém, ob&hovy

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Sok, kolaps, diarea, dusnost, zvraceni)

zvitat): anorexie, snizena aktivita

Velmi vzacné hypertermie, letargie, nevolnost

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, imunitné zprosttedkovana hemolytickd anémie,

véetn¢ ojedinélych hlaseni): imunitné zprosttedkovana hemolyticka
trombocytopénie, imunitné zprostiedkovana
polyartritida

Piechodny otok (az do velikosti 5 cm), ktery miZze byt bolestivy, teply nebo zervenaly. Kazdy
takovy otok bud’ spontanné vymizi, nebo se vyrazné zmensi do 14 dnll po vakcinaci.

’Pokud se hypersenzitivni reakce objevi, je tfeba bez prodleni zah4jit odpovidajici 16¢bu. Takové

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu

prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢
ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem druhé a tieti faze brezosti. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku béhem pocatecni faze brezosti a béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Davkovani a zptisob podéni:

Rozpust'te asepticky lyofilizat za pouZiti suspenze. Dobfe protiepejte a okamzité injek¢éné aplikujte
cely obsah rekonstituovaného piipravku (1 ml).

Vzhled rekonstituované vakeciny: rizova/Cervena nebo nazloutla barva s lehkou opalescenci.

Zakladni vakcinaéni schéma:




Dv¢ davky vakciny Versican Plus Pi/L4R v odstupu 3-4 tydni od 8-9 tydnd véku. Druha davka by
nem¢la byt podavana pred 12 tydnem véku.

Vzteklina:

Uginnost slozky vztekliny byla v laboratornich podminkéach prokazana po jedné podané davce od 12
tydnt véku. Pro prvni davku tedy muze byt pouzit ptipravek Versican Plus Pi/L4. V tom ptipadé by
pak druhd davka za pouziti Versican Plus Pi/L4R nem¢la byt podavéna pied 12 tydnem véku.

V terénnich studiich nicméné 10% séro-negativnich psii nevykazovalo sérokonverzi (> 0,1 [U/ml)
béhem 3-4 tydnli po dokonceni zakladni vakcinace jednou davkou proti vztekling.

Nektera zvitata také nemusi po zakladni vakcinaci vykazovat titry > 0,5 IU / ml. Titr protilatek klesa
v prubéhu tfiletého trvani imunity, psi jsou vSak pii ¢elenznim testu chrdnéni. V pfipadé, Ze cestujete
do rizikovych oblasti nebo mimo EU, mohou veterinarni 1ékafi provést dalsi vakcinace proti vztekling,
aby si byli jisti, Ze vakcinovani psi dosahnou titru protilatek > 0,5 IU/ml, coz je obecné povazovano za
dostatecnou ochranu a psi tak spliuji pozadavky pro cestovani (titr protilatek > 0,5 IU/ml).

V piipadé potfeby mohou byt vakcinovani psi mladsi nez 8 tydnd, protoze bezpecnost vakciny byla
prokazéana u psi starych 6 tydnt.

Revakcinacni schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus Pi/L4R kazdé 3 roky.

Pro parainfluenzu a Leptospirové slozky je nutna revakcinace kazdy rok. V tomto pfipad¢ tedy mtize
byt podle potieby pouzita 1 davka kompatibilni vakciny Versican Plus Pi/L4 jednou ro¢né.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zadné jiné nezadouci ucinky nez zminéné v bod¢ 3.6 nebyly pozorovany po podani desetinasobné
davky vakciny. U mensiho poctu zvitat byla nicméné pozorovana bolest v misté podani ihned
po aplikaci desetinasobné davky vakciny.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za uc¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pro tento ptipravek se vyZzaduje tfedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI07AJ.

Vakcina je urena pro aktivni imunizaci zdravych $ténat a pst proti onemocnénim zplisobenym virem
psi parainfluenzy, Leptospira interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava, Leptospira
kirschneri sérova skupina Canicola sérovar Canicola, Leptospira interrogans sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa, Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae a virem vztekliny.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Sklenéna injekeni lahvicka typu I's 1 davkou lyofilizatu uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vickem.

Sklenéna injek¢ni lahvicka typu I's 1 davkou suspenze uzaviena chlorbutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vi¢kem.

Velikost baleni:

Plastova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvicek (1 davka) lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek
(1 ml) suspenze.

Plastova krabic¢ka obsahujici 50 injek¢nich lahviéek (1 davka) lyofilizatu a 50 injek¢énich lahvicek
(1 ml) suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/173/001
EU/2/14/173/002



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31/07/2014.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie.



PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus Pi/L4R lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka):
Virus parainfluensis canis typ 2

Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):
L. interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae
L. interrogans sérovar Canicola

L. kirschneri sérovar Grippotyphosa

L. interrogans sérovar Bratislava

Virus rabiei

Minimum
10> TCIDs,

ALR titr > 1:51
ALR titr > 1:51
ALR titr > 1:40
ALR titr > 1:51
=510

Maximum
10>! TCIDso

3.  VELIKOST BALENI

25 x 1 davka
50 x 1 davka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY
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‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

Po rekonstituci spotfebujte ihned.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiISLA

EU/2/14/173/001
EU/2/14/173/002

| 15. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (1 DAVKA LYOFILIZATU)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus Pi/L4R

tal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Pi
1 davka

|3.  CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

Po rekonstituci spotfebujte ihned.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (1 ML SUSPENZE)

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus Pi/L4R

tal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

L4R
1 ml

|3.  CisLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Versican Plus Pi/L4R lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

2% SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat (Ziva, atenuovana slozka)
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2-Bio 15

Suspenze (inaktivovana tekuta slozka)

Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1089
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Canicola, kmen MSLB 1090

Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091

Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088

Virus rabiei, kmen SAD Vnukovo-32

* 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu.
** titr protilatek stanoveny aglutinacné-lytickou reakci.
*#%  mezinarodni jednotky.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Vzhled je nasledujici:
Lyofilizat: houbovita konzistence, bila barva.
Suspenze: rizova barva s jemnym sedimentem.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace pst od 8-9 tydne véku:

Minimum Maximum
103! TCIDso* 10>!' TCIDso*

ALR** titr > 1:51
ALR** titr > 1:51
ALR** titr > 1:40

ALR** titr > 1:51
> 5 [U***

1,8 —2,2 mg.

— k prevenci klinickych pfiznakd (nosni a o¢ni vytok) a snizeni vyluovani viru psi parainfluenzy,
— k prevenci klinickych pfiznakd, infekce a vyluCovani L. interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava moci,

— k prevenci klinickych pfiznaki, vylu¢ovani moci a ke snizeni infekce zplsobené L. interrogans
sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovar Icterohaemorrhagiae,

— k prevenci klinickych pfiznaki a ke sniZeni infekce a vylu€ovani L. kirschneri sérova skupina

Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moci a

— prevence mortality, klinickych pfiznaki a infekce virem vztekliny.
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Nastup imunity:
— 2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydnt véku pro vzteklinu,
— 3 tydny po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a
— 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro Leptospirové slozky.

Trvani imunity:

Nejméné 3 roky po ukonceni zakladniho vakcinaéniho schématu pro vzteklinu. Nejméné 1 rok po
ukonceni zékladniho vakcina¢niho schématu pro virus psi parainfluenzy a Leptospiroveé slozky. Trvani
imunity proti vzteklin€ bylo prokdzéano po jedné vakcinaci ve 12 tydnech véku.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Dobra imunitni odpovéd’ je zavisla na pln¢ funkénim imunitnim systému. Imunokompetence zvitrete
muze byt ohrozena celou fadou faktort, veetné Spatného zdravotniho stavu, vyzivy, genetickych
faktord, soub&zné farmakoterapie a stresu.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Nepodavejte zvitatim, kterd maji pfiznaky vztekliny nebo mohou byt infikovana virem vztekliny.

Zivy, atenuovany vakcinaéni kmen CPiV mize byt po vakcinaci vylu¢ovan vakcinovanymi psy. Diky
nizké patogenité tohoto kmenu vSak neni nutné drzet vakcinované a nevakcinované psy oddélené.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

Btezost a laktace:
Lze pouzit béhem druhé a tieti faze biezosti. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku béhem pocatecni faze biezosti a béhem laktace.

Interakce s dal$imi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Ptredavkovani:

Z4dné jiné nezadouci uéinky neZ zminéné v bodé 7 (Nezadouci Géinky) nebyly pozorovany po podéni
desetinasobné davky vakciny. U mensiho poctu zvitat byla nicméné€ pozorovana bolest v misté podani
ihned po aplikaci desetinasobné davky vakciny.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pro tento ptipravek se vyzaduje tfedni uvolfiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.
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Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 odetfenych zvitat):

otok v mist& injek&niho podéni'

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

hypersenzitivni reakce? (anafylaxe, angioedém, ob&hovy $ok, kolaps, diarea, dusnost, zvracent)
anorexie, snizena aktivita

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

hypertermie, letargie, nevolnost

imunitné zprostfedkovana hemolyticka anémie, imunitné zprostfedkovana hemolyticka
trombocytopénie, imunitné zprosttedkovand polyartritida

'P¥echodny otok (az do velikosti 5 cm), ktery miiZze byt bolestivy, teply nebo z&ervenaly. Kazdy
takovy otok bud’ spontanné vymizi, nebo se vyrazné zmensi do 14 dnll po vakcinaci.

2Pokud se hypersenzitivni reakce objevi, je tfeba bez prodleni zahajit odpovidajici 1é¢bu. Takové

Vv

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezddoucich Gcinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani.
Zakladni vakcinaéni schéma:

Dvé davky vakciny Versican Plus Pi/L4R v odstupu 3-4 tydnti od 8-9 tydnti véku. Druha davka by
nem¢la byt podavana pred 12 tydnem véku.

Vzteklina:

Uginnost slozky vztekliny byla v laboratornich podminkéach prokazana po jedné podané davce od 12
tydnt véku. Pro prvni davku tedy muze byt pouzit ptipravek Versican Plus Pi/L4. V tom ptipadé by
pak druha davka za pouziti Versican Plus Pi/L4R neméla byt podévana pted 12 tydnem véeku.

V terénnich studiich nicméné 10% séro-negativnich psii nevykazovalo sérokonverzi (> 0,1 IU/ml)
béhem 3-4 tydnli po dokonceni zakladni vakcinace jednou davkou proti vzteklin€. Néktera zvitata také
nemusi po zakladni vakcinaci vykazovat titry > 0,5 IU / ml. Titr protilatek klesa v prabéhu ttiletého
trvani imunity, psi jsou v8ak pfi ¢elenznim testu chranéni. V piipadé, ze cestujete do rizikovych oblasti
nebo mimo EU, mohou veterinarni 1€kafi provést dalsi vakcinace proti vztekling, aby si byli jisti, Ze
vakcinovani psi dosahnou titru protilatek > 0,5 IU/ml, coz je obecné povazovano za dostatecnou
ochranu a psi tak splituji pozadavky pro cestovani (titr protilatek > 0,5 IU/ml).

V ptipadé potfeby mohou byt vakcinovani psi mladsi nez 8 tydnti, protoze bezpecnost vakciny byla
prokazéana u psi starych 6 tydnt.
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Revakcinacni schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus Pi/L4R kazdé 3 roky.

Pro parainfluenzu a Leptospirové slozky je nutna revakcinace kazdy rok. V tomto pfipad¢ tedy mtize
byt podle potieby pouzita 1 davka kompatibilni vakciny Versican Plus Pi/L4 jednou ro¢né.

9. Informace o spravném podavani

Rozpust'te asepticky lyofilizat za pouziti suspenze. Dobfe protiepejte a okamzité injek¢éné aplikujte
cely obsah rekonstituovaného piipravku (1 ml).

Vzhled rekonstituované vakciny: riizova/Cervena nebo nazloutla barva s lehkou opalescenci.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/14/163/001-002

Plastova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvicek (1 davka) lyofilizatu a 25 injekénich lahvicek
(1 ml) suspenze.
Plastova krabic¢ka obsahujici 50 injek¢nich lahviéek (1 davka) lyofilizatu a 50 injek¢énich lahvicek
(1 ml) suspenze.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku

Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane
Ceska republika

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bbenrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797


tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGda

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mopovot
15125, Attikn

EXLGSa

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. DalSi informace

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Vakcina je uréena pro aktivni imunizaci zdravych §ténat a pst proti onemocnénim zptisobenym virem
psi parainfluenzy, Leptospira interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava, Leptospira
kirschneri sérova skupina Canicola sérovar Canicola, Leptospira interrogans sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa, Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae a virem vztekliny.
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