LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4R kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio

koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) siséltia:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu (elévi, heikennetty): Vihintiin

Enintaan

Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta CPiV-2 Bio 15 10*' TCIDs,* 10>' TCIDs,*

Suspensio (inaktivoitu):

Leptospira interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae, kanta MSLB 1089
Leptospira interrogans seroryhmé Canicola

serovar Canicola, kanta MSLB 1090

Leptospira kirschneri seroryhmé Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa, kanta MSLB 1091

Leptospira interrogans seroryhmé Australis

serovar Bratislava, kanta MSLB 1088

Rabiesvirus, kanta SAD Vnukovo-32

ALR**-titteri > 1:51
ALR**-titteri > 1:51
ALR**titteri > 1:40

ALR**-titteri > 1:51
>2,0 [U***

* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmésté (Tissue culture infectious dose 50 %).
**  Vasta-ainemikroagglutinaation lyysireaktio (Antibody micro agglutination-lytic reaction).

*#%  Kansainvilisid yksikkoja.
Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio.
Valmisteen ulkondko:

Kuiva-aine, kylmédkuivattu: valkoinen huokoinen aine.

Suspensio: vaaleanpunainen. Sisdltdd hienojakoista sakkaa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kiiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Viahintddn 8-9 viikon ikédisten koirien aktiivinen immunisointi:

1,8-2,2 mg.



— koiran parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamien kliinisten oireiden (sierain- ja silmivuoto)
ehkéisemiseksi ja viruserityksen vihentdmiseksi

— Kkliinisten oireiden, infektion ja virtsaan erittymisen ehkdisemiseksi, kun taudinaiheuttaja on L.
interrogans seroryhméd Australis serovar Bratislava

— Kkliinisten oireiden ja virtsaan erittymisen ehkdisemiseksi sekéd infektion vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. interrogans seroryhma Canicola serovar Canicola ja L.interrogans
seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— Kkliinisten oireiden ehkédisemiseksi seka infektion ja virtsaan erittymisen vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. kirschneri seroryhméi Grippotyphosa serovar Grippotyphosa

— rabiesviruksen aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja infektion ehkdisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
— kahden viikon kuluttua rabiesrokotuksen jélkeen, joka annetaan kertarokotteena vahintdan 12

viikon ikiiselle koiralle
— kolmen viikon kuluttua CPiV-perusrokotusohjelman jélkeen
— neljan viikon kuluttua Leptospira-komponenttien perusrokotusohjelman jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Vihintddn 3 vuotta rabieskomponenteilla perusrokotusohjelman jalkeen. Vahintdan yksi vuosi koiran
parainfluenssavirus- ja Leptospira-komponenteilla perusrokotusohjelman jilkeen. Immuniteetin kesto
rabiesta vastaan on osoitettu 12 viikon ikdiselle koiralle annetun yhden rokotuksen jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Hyvéd immuunivaste saavutetaan, kun immuunijirjestelmé toimii moitteettomasti. Eldimen
immunokompetenssia saattavat heikentdé esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijat, samanaikainen ladkkeiden kaytto ja stressi.

Rokota vain terveitd eldimia.

4.5 Kiiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Ei saa kéyttdé eldimille, joilla on rabieksen oireita tai joiden epdillddn saaneen rabiesvirustartunnan.
CPiV-rokotekannalla rokotetut eldimet saattavat erittéd eldvid heikennettyja virusrokotekantoja
rokottamisen jélkeen. Kannan heikon patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse

pitdd erilladn rokottamattomista koirista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 144kérin puoleen ja ndyti hénelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Kun valmiste on annettu koiralle ihon alle, injektiokohdassa voidaan yleisesti todeta ohimenevé

lapimitaltaan enintddn 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, limmin tai punoittava. Téillaiset
turvotukset joko katoavat itsestéén tai pienevit huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen jalkeen.



Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd ruokahaluttomuutta ja aktiivisuuden véhenemista.

Yliherkkyysreaktioita (esim. maha-suolikanavan oireita kuten ripuli ja oksentelu, anafylaksia,
angioedeema, hengenahdistus, verenkiertosokki, kollapsi) voi esiintyd harvoin. Yliherkkyysreaktio on
hoidettava vélittomasti asianmukaisella tavalla. Téllaiset reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi
tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Hyvin harvoin voi esiintyd systeemisii reaktioita, kuten letargia, hypertermia ja yleinen
huonovointisuus.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu immuunivilitteisten sairauksien kliinisié oireita, kuten
hemolyyttistd anemiaa, trombosytopeniaa tai polyartriittié.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldin seuraavasti:
— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)
— melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)
— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldint)
— hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:

Voidaan kayttdd tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lalikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdsséd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd johtuenpédtds rokotteen kéytdstd ennen muiden eldinldékevalmisteiden antoa tai sen
jélkeen on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Thon alle.

Annostus ja antotapa:

Sekoita kylmédkuivattu kuiva-aine aseptisesti suspensioon. Ravista hyvin ja anna kdyttokuntoon
saatetun valmisteen koko annos (1 ml) vilittdmasti.

Kaéyttokuntoon saatettu rokote: vaaleanpunainen/punainen tai kellertdvi, hieman opalisoiva.

Perusrokotusohjelma:
Vihintddn 8-9 viikon ikdiselle koiralle kaksi Versican Plus Pi/L4R -annosta 3—4 viikon vilein.
Toinen annos on annettava vahintdan 12 viikon ikéiselle koiralle.

Rabies:

Rabiesrokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa yhdelld annoksella yli 12 viikon ikdisilla
koirilla. Tdmén vuoksi ensimméinen annos voidaan antaa Versican Plus Pi/L4 -valmisteella. Télloin
toinen rokotus Versican Plus Pi/L4R -valmisteella on annettava véhintddn 12 viikon ikiiselle koiralle.
Kenttatutkimuksissa on osoitettu, ettd 10 %:lla seronegatiivisista koirista ei muodostunut
serokonversiota (> 0,1 IU/ml) 3—4 viikon kuluttua yhden rabiesrokotuksen jélkeen.



Joillakin eldimilld yhden rokoteannoksen jalkeen ei saavuteta vasta-ainetitteria > 0,5 IU/ml. Vasta-
ainetitteritaso laskee 3 vuotta kestdvin immuniteetin aikana, mutta rokotussuoja on riittdva altistusta
vastaan.

Mikali koira matkustaa riskialttiille alueelle tai EU:n ulkopuolelle, eldinlddkari voi antaa kaksi
perusrokotusta, jotka sisdltdvit rabiesrokotteen tai antaa lisdtehosterokotuksen véhintddn 12 viikon
ikdiselle koiralle varmistaakseen vasta-ainetitterin 0,5 IU/ml, jota yleisesti pidetdén riittdvani ja joka
saavuttaa vaaditun tason (vasta-ainetitteri > 0,5 IU/ml).

Tarvittaessa voidaan rokottaa alle 8 viikon ik&isid koiria, koska tdimén valmisteen turvallisuus on
osoitettu 6 viikon ikiisille koirille.

Tehosterokotus:

Versican Plus Pi/L4R kerta-annoksena joka 3. vuosi. Vuosittainen tehosterokotus on tarpeen
parainfluenssan ja Leptospira-komponenttien osalta, joten tarvittacssa voidaan antaa kerta-annos
yhteensopivaa Versican Plus Pi/L4 -rokotetta kerran vuodessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Rokotteen kymmenkertaisen yliannostuksen jilkeen ei ole todettu muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia. Pienell& osalla eldimisté todettiin kuitenkin kipua injektiokohdassa vélittomaésti
rokotteen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jélkeen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Immunologiset valmisteet koiraeldimille, eldvii ja inaktivoituja viruksia
ja inaktivoituja bakteereita siséltivit rokotteet.
ATCvet-koodi: QI07AJ.

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavia
taudinaiheuttaja vastaan: koiran parainfluenssavirus, Leptospira interrogans seroryhmé Australis
serovar Bratislava, Leptospira interrogans seroryhmé Canicola serovar Canicola, Leptospira
kirschneri seroryhmé Grippotyphosa serovar Grippotyphosa ja Leptospira interrogans seroryhma
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae ja rabiesvirus.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Trometamoli
Edetiinihappo

Sakkaroosi

Dekstraani 70

Suspensio:
Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Injektionesteisiin kédytettdva vesi



6.2 Téarkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettdva heti.

6.4 Sdilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilytd ja kuljeta kylméssa (2—8 °C).
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin I lasia), joka sisdltdd yhden annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.

Injektiopullo (tyypin I lasia), jossa on 1 ml suspensiota, suljettu klooributyylikumitulpalla ja
alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:

Muovipakkaus, jossa 25 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltdvaa pulloa (1 annos) ja 25
suspensiopulloa (1 ml).

Muovipakkaus, jossa 50 kylmékuivattua kuiva-ainetta siséaltdvai pulloa (1 annos) ja 50
suspensiopulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméttomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on héavitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontémispéaivamééra: 31/07/2014.
Uudistamispaivamaara:
10.  TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite
Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
TSHEKKI

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

TSHEKKI

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUS

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4R kuiva-aine, kylmikuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio

koiralle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Annos (1 ml) sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu (elivi, heikennetty):
Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2

Suspensio (inaktivoitu):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L. interrogans serovar Canicola

L. kirschneri serovar Grippotyphosa

L. interrogans serovar Bratislava
Rabiesvirus

Vahintaan Enintian
10*' TCIDs, 10>! TCIDs,

ALR-titteri > 1:51
ALR-titteri > 1:51
ALR-titteri > 1:40
ALR-titteri > 1:51
>2,0IU

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio.

4. PAKKAUSKOKO

25 x 1 annos
50 x 1 annos

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.




8.  VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéytettava heti kiyttokuntoon saattamisen jélkeen.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jaidtya.
Séilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

13



‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

14



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (KUIVA-AINE, KYLMAKUIVATTU, 1 ANNOS)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4R kuiva-aine, kylmékuivattu koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT
Pi
3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA
1 annos
4, ANTOREITIT
S.C.
5. VAROAIKA
| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

2 VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldaimille.

15



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (SUSPENSIO, 1 ML)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4R suspensio koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT
L4R
3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA
1 ml
4, ANTOREITIT
S.C.
5. VAROAIKA
| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

2 VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldaimille.

16



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Versican Plus Pi/L4R kuiva-aine, kylmikuivattu, ja suspensio, injektionestetti varten,
suspensio koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

TSHEKKI

2! ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Versican Plus Pi/L4R kuiva-aine, kylméikuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio
koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (1 ml) siséltia:

Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu (elivi, heikennetty): Vihintiin Enintaan
Koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta CPiV-2-Bio 15 10*' TCIDs,* 10>" TCIDs,*

Suspensio (inaktivoitu):
Leptospira interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae, kanta MSLB 1089 ALR**-titteri > 1:51
Leptospira interrogans seroryhmé Canicola

serovar Canicola, kanta MSLB 1090 ALR**-titteri > 1:51
Leptospira kirschneri seroryhmé Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, kanta MSLB 1091 ALR**-titteri > 1:40
Leptospira interrogans seroryhmé Australis

serovar Bratislava, kanta MSLB 1088 ALR**-titteri > 1:51
Rabiesvirus, kanta SAD Vnukovo-32 > 2,0 [TU***
Adjuvantti:

Alumiinihydroksidi 1,8-2,2 mg.

* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelmésté (Tissue culture infectious dose 50 %).

ok

Vasta-ainemikroagglutinaation lyysireaktio (Antibody micro agglutination-lytic reaction).
*#%  Kansainvilisid yksikkoja.



Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen huokoinen aine.
Suspensio: vaaleanpunainen. Sisdltda hienojakoista sakkaa.

4. KAYTTOAIHEET

Vihintdin 8-9 viikon ikdisten koirien aktiivinen immunisointi:

— koiran parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamien kliinisten oireiden (sierain- ja silmivuoto)
ehkdisemiseksi ja viruserityksen vahentamiseksi

— Kkliinisten oireiden, infektion ja virtsaan erittymisen ehkaisemiseksi, kun taudinaiheuttaja on L.
interrogans seroryhméd Australis serovar Bratislava

— Kkliinisten oireiden ja virtsaan erittymisen ehkdisemiseksi sekd infektion vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. interrogans seroryhmi Canicola serovar Canicola ja L.interrogans
seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— Kkliinisten oireiden ehkdisemiseksi sekd infektion ja virtsaan erittymisen vahentdmiseksi, kun
taudinaiheuttaja on L. kirschneri seroryhma Grippotyphosa serovar Grippotyphosa

— rabiesviruksen aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja infektion ehkdisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
— kahden viikon kuluttua rabiesrokotuksen jélkeen, joka annetaan kertarokotteena vahintdan 12

viikon ikiiselle koiralle
— kolmen viikon kuluttua CPiV-perusrokotusohjelman jélkeen
— neljan viikon kuluttua Leptospira-komponenttien perusrokotusohjelman jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Vihintddn 3 vuotta rabieskomponenteilla perusrokotusohjelman jalkeen. Vahintddn yksi vuosi koiran
parainfluenssavirus- ja Leptospira-komponenteilla perusrokotusohjelman jilkeen. Immuniteetin kesto
rabiesta vastaan on osoitettu 12 viikon ikdiselle koiralle annetun yhden rokotuksen jélkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kun valmiste on annettu koiralle ihon alle, injektiokohdassa voidaan yleisesti todeta ohimenevéa
lapimitaltaan enintddn 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, lammin tai punoittava. Tallaiset
turvotukset joko katoavat itsestéén tai pienevit huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen jilkeen.

Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd ruokahaluttomuutta ja aktiivisuuden véihenemisté.

Yliherkkyysreaktioita (esim. maha-suolikanavan oireita kuten ripuli ja oksentelu, anafylaksia,
angioedeema, hengenahdistus, verenkiertosokki, kollapsi) voi esiintyd harvoin. Yliherkkyysreaktio on
hoidettava vélittomasti asianmukaisella tavalla. Téllaiset reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi
tilaksi (anafylaksia), joka voi olla hengenvaarallinen.

Hyvin harvoin voi esiintyd systeemisid reaktioita, kuten vasymys, kuume ja yleinen huonovointisuus.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu immuunivalitteisten sairauksien kliinisid oireita, kuten

hemolyyttistd anemiaa (punasolujen hajoamisesta johtuvaa verenvihyyttd), verihiutalekatoa tai
moniniveltulehdusta.



Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:
— hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
— yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta )
— melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)
— harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)
— hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Thon alle.
Perusrokotusohjelma:

Vihintdan 8-9 viikon ikéiselle koiralle kaksi Versican Plus Pi/L4R -annosta 3—4 viikon vilein. Toinen
annos on annettava vahintdaan 12 viikon ikéiselle koiralle.

Rabies:

Rabiesrokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa yhdelld annoksella yli 12 viikon ikdisilla
koirilla. Tdmén vuoksi ensimmainen annos voidaan antaa Versican Plus Pi/L4 -valmisteella. Talloin
toinen rokotus Versican Plus Pi/L4R -valmisteella on annettava vahintdan 12 viikon ikéiselle koiralle.

Kenttatutkimuksissa on osoitettu, ettd 10 %:1la seronegatiivisista koirista ei muodostunut
serokonversiota (> 0,1 IU/ml) 3—4 viikon kuluttua yhden rabiesrokotuksen jélkeen.

Joillakin eldimilld yhden rokoteannoksen jélkeen ei saavuteta vasta-ainetitterid > 0,5 IU/ml. Vasta-
ainetitteritaso laskee 3 vuotta kestdvin immuniteetin aikana, mutta rokotussuoja on riittava altistusta
vastaan.

Mikali koira matkustaa riskialttiille alueelle tai EU:n ulkopuolelle, eldinlddkari voi antaa kaksi
perusrokotusta, jotka sisdltdvéit rabiesrokotteen tai antaa lisdtehosterokotuksen védhintéén 12 viikon
ikdiselle koiralle varmistaakseen vasta-ainetitterin 0,5 [U/ml, jota yleisesti pidetdén riittdvana ja joka
saavuttaa vaaditun tason (vasta-ainetitteri > 0,5 [U/ml).

Tarvittaessa voidaan rokottaa alle 8 viikon ik&isid koiria, koska tdimén valmisteen turvallisuus on
osoitettu 6 viikon ikiisilla koirilla.

Tehosterokotus:

Versican Plus Pi/L4R kerta-annoksena joka 3. vuosi. Vuosittainen tehosterokotus on tarpeen
parainfluenssan ja Leptospira-komponenttien osalta, joten tarvittacssa voidaan antaa kerta-annos
yhteensopivaa Versican Plus Pi/L4 -rokotetta kerran vuodessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Sekoita kylmédkuivattu kuiva-aine aseptisesti suspensioon. Ravista hyvin ja anna kéyttokuntoon
saatetun valmisteen koko annos (1 ml) vélittomaésti.

Kéyttokuntoon saatettu rokote: vaaleanpunainen/punainen tai kellertdvé, hieman opalisoiva.
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10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylméssd (2—8 °C).

Ei saa jaitya.

Séilyta valolta suojassa.

Al4 kiyti titi eldinlasikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
EXP jilkeen.

Kéytettava heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Hyvéd immuunivaste saavutetaan, kun immuunijirjestelmé toimii moitteettomasti. Eldimen
immunokompetenssia saattavat heikentdd esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijét, samanaikainen ladkkeiden kaytto ja stressi.

Rokota vain terveitd eldimia.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Ei saa kayttda eldimille, joilla on rabieksen oireita tai joiden epdillddn saaneen rabiesvirustartunnan.

CPiV-rokotekannalla rokotetut eldimet saattavat erittéa eldvid heikennettyja virusrokotekantoja
rokottamisen jélkeen. Kannan heikon patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse
pitdd erillddn rokottamattomista koirista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittomasti 1ddkérin puoleen ja nadytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttdd tiineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
tiineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa tai sen
jalkeen on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hidtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Rokotteen kymmenkertaisen yliannostuksen jélkeen ei ole todettu muita kuin kohdassa 6
(Haittavaikutukset) mainittuja haittavaikutuksia. Pienelld osalla eldimisti todettiin kuitenkin kipua
injektiokohdassa vélittdmaésti rokotteen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jilkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Téta eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.cu/.

15. MUUT TIEDOT

Muovipakkaus, jossa 25 kylméikuivattua kuiva-ainetta siséltdvéd pulloa (1 annos) ja 25
suspensiopulloa (1 ml).

Muovipakkaus, jossa 50 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisdltavaa pulloa (1 annos) ja 50

suspensiopulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.
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