1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPP1/L4 liofilizatum ¢és szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz kutyak szdmara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1 ml) Osszetétele:
Hatéanyagok:

Liofilizatum (é10, atte nualt):

Kutya szopornyica virus, CDV Bio 11/A torzs

2-es tipusu kutya adenovirus, CAV-2 Bio 13 torzs

2b tipusu kutya parvovirus, CPV-2b Bio 12/B torzs

2-es tipust kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs

Szuszpenzio (inaktivalt):

Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport
Icterohaemorrhagiae szerovarians, MSLB 1089 torzs
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport

Canicola szerovarians, MSLB 1090 torzs

Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa szerovarians, MSLB 1091 torzs
Leptospira interrogans Australis szerocsoport

Bratislava szerovarians, MSLB 1088 torzs

*  Szovettenyészet fert6z6 adag-50%.
**  Ellenanyag mikroagglutinicios-lizis reakcio.

Adjuvans:
Aluminium-hidroxid

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum ¢€s szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz.
Megjelenés:

Liofilizatum: fehér szin(i szivacsos anyag.
Szuszpenzio: fehéres szinil, finom iiledékkel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

Minimum Maximum

10! TCIDs,*  10°' TCIDs,
10*° TCIDs* 10> TCIDs,
10** TCIDs*  10%° TCIDs,
10! TCIDs,*  10°' TCIDs,

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

ALR** titer > 1:51

1,8 - 2,2 mg.



4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

6 hetes koru kutyak aktiv immunizalasara:

- a kutya szopornyica virus okozta elhullds ¢és klinikai tlinetek megel6zésére,

- az l-es tipusu kutya adenovirus altal okozta elhullds és klinikai tiinetek megelézésére,

- a 2-es tipusu kutya adenovirus altal okozott klinikai tiinetek megel6zésére €s virusiirités
csokkentésére,

- a kutya parvovirus altal okozott klinikai tiinetek, leukopénia és virusiirités megelozésére,

- a kutya parainfluenza virus altal okozott klinikai tiinetek (orr €s szem valadékozasa) megelozésére és
virusiirités csokkentésére,

- a L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tiinetek,
fertozottség és vizelettel valo tirités megelozésére,

- a L. interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians és a L. interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai tlinetek
¢s vizelettel valo iirités megeldzésére, a fertdzottség csokkentésére

- a L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek megelézésére és a vizelettel valo {irités mérséklésére.

Az immunitds kezdete:
- CDV,CAV, CPV elleni védettség 3 héttel az els6 vakcinazast kdvetden
- CPiV-vel szemben a védettség 3 héttel az alapimmunizalas utan és
- Leptospirakkal szemben a védettség 4 héttel az alapimmunizalas utan.

Az immunitastartdssag:

Az alapimmunizalast kovetden legalabb harom év a szopornyicavirus, az 1-es tipusu kutya
adenovirus, a 2-es tipust kutya adenovirus, €s a kutya parvovirus esetében. A CAV-2-vel szembeni
immunitast rafertézéssel nem vizsgaltak. Igazolt, hogy a CAV-2-vel szembeni ellenanyagok a
vakcinazas utan 3 évvel még kimutathatok. A CAV-2-vel 6sszefiiggésbe hozhatd 1égziszervi
megbetegedéssel szembeni immunitas tartossagat legalabb 3 évben allapitottak meg.

Az alapimmunizalast kovetOen legalabb egy év a kutya parainfluenza virus, Leptospira komponenssel
szemben.

4.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az megfeleld immunvalasz feltétele a jol miikodd immunrendszer. Az éllat megfeleld immunitasat
sokféle koriilmény gatolhatja, ezek kozé tartozik a rossz egészségi -, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezOk, parhuzamos gyogyszeres kezelés €s a stressz.

A vakcina CDV,CAYV ¢s CPV o6sszetevoire adott immunvalaszt a materndlis ellenanyagok jelenléte
gatolhatja. Ugyanakkor a vakcina hatékonysagat fertdzéssel bizonyitottak a CDV,CAYV ¢és CPV elleni
maternalis ellenanyagok jelenlétében, melyek mennyisége a gyakorlati viszonyok kozott
eléforduloval megegyezo vagy annal magasabb volt.

Amennyiben nagyon magas maternalis ellenanyagszint vélelmezhetd, akkor a vakcinazasi protokollt
ennek ismeretében kell tervezni.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo killonleges ovintézkedések




Az €16, attenualt CAV-2, CPiV és CPV-2b torzseket a kutyak a vakcinazast kovetden iirithetik, a CPV
iiritése 10 napon at volt megfigyelhetd. Ezek a virustdrzsek alacsony patogenitasuak, ezért nem
sziikséges a vakcindzott kutyakat és nem vakcinazott kutyakat és hazi macskakat elkiilonitve tartani.
A CPV-2b torzset nem vizsgaltak mas husevokben (kivéve a kutydkat és a hazi macskakat), melyek
ismerten fogékonyak a kutya parvovirusra és ezért a vakcinazott kutyakat ezektdl el kell kiiloniteni a
vakcindzas utan.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges 6vintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Gyakran megfigyelheté atmeneti (5 cm-ig terjedd) duzzanat az injekcid beadas helyén bér ala torténd
alkalmazasnal kutyadban. Ez fajdalmas, meleg vagy kipirult lehet. Az ilyen jellegi duzzanat vagy
magatol teljesen felszivodik vagy jelentds mértékben csokken a vakcinazas utani 14. napra.

Anorexia és csokkent aktivitas ritkan jelentkezhet.

Ritkan kialakulhat talérzékenységi reakci6 (Ggy, mint gyomor bélrendszeri tiinetek, mint példaul

hasmenés, hanyas, anafilaxia, angioddéma, nehézlégzes, keringési sokk, eszméletvesztés) . Ilyen

reakcio kialakulasa esetén a megfeleld kezelést kell stirgésen alkalmazni. Azilyen reakciok olyan
sulyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

Szisztémas reakciok, mint példaul a levertség, testhdmérséklet-emelkedés és altalanos rossz kozérzet
nagyon ritkan fordulhatnak elo.

Immunmedialt betegségek tiineteit, mint példaul hemolitikus anémia, trombocitopénia vagy
poliartritisz nagyon ritkan jelentették.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas ide jén torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

A vakcina alkalmazhat6 a vemhesség masodik és harmadik trimeszterében. A termék artalmatlansagat
a vemhesség korai szakaszaban és szoptatas alatt nem vizsgaltak.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejit
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata elott vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétodl fiiggden sziikséges
eldonteni.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan alkalmazasra.
Adagolas és alkalmazisi mod:

A liofilizatumot aszeptikusan oldja ol a szuszpenzio tartalmaval. Alaposan razza 6ssze, majd a
fololdott vakcina teljes mennyiségét (1 ml) azonnal alkalmazza.

A feloldott vakcina: rézsaszines vagy sargas szinii, enyhén opaleszkalo.

Alapimmunizalas:
Kétadag Versican Plus DHPPVL4, 3- 4 hetes idokozzel, 6 hetes kortol.

Veszettség ellen:

Amennyiben a veszettség elleni immunizalds is sziikséges,

Az els6 oltas Versican Plus DHPPL4 vakcinaval 8-9 hetes korban torténjen.

A masodik oltas Versican Plus DHPPVL4R - vakcinaval térténjen 3-4 héttel késobb, de ne 12 hetes
kor eldtt.

A veszettség virus elleni hatékonysagat egyszeri, 12 hetes korban végzett vakcinazassal, laboratoriumi
kisérletekkel bizonyitottadk. Vizsgalatok szerint a szeronegativ kutyak koriilbeliil 10%-a nem mutatott
szerologiai athangolodast (> 0,1 IU/ml) 3-4 héttel az egyszeri, veszettség elleni alapimmunizalast
kovetéen. Néhany allatban az alapimmunizalast kovetdenszintén eléfordulhat, hogy nem alakul ki 0,5
NE/ml-nél magasabb titer. Az ellenanyagszint a 3 éves immuntartdssag soran lecsokken, ennek
ellenére a kutydk védettek a fertézéssel szemben. FertézésveszElyes teriiletekre vagy az EU-n kiviilre
torténd utazas esetén az allatorvos javasolhatja a 12 hetes kor utani kiegészité veszettségoltast, hogy a
kutyak ellenanyagszintje > 0,5 NE/ml legyen, ami altalanosan elfogadott védoérték, és azutazasi teszt
kovetelményének is megfelelien (ellenanyagszint > 0,5 NE/ml).

Sziikség esetén 8 hetes kor alatti kutyak is vakcinazhatdak, hiszen a Versican Plus DHPPVL4R
készitmény artalmatlansaga 6 hetes koru kutyakon igazolt.

Emlékeztetd oltas:

Haromévenként a Versican Plus DHPPVL4 egy adagjaval torténd emlékeztetd oltas sziikséges.
Evenkénti emlékeztetd oltas sziikséges a parainfluenza, Leptospira komponens esetében, ami sziikség
szerint a Versican Plus Pi/L4 egy adagjanak évenkénti adasanak felel meg.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi inté zkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina 10-szeres tiladagolasa esetén sem lehetett mas reakciokat €szlelni, mint a 4.6. fejezetben
leirtakat. A kezelt allatok kis részénél, a vakcina 10-szeres tiladagolasa esetén, a vakcinazas helyének
fajdalmassaga jelentkezett.

4.11 Elelme z€s-egészségiigyi varakozasiido(k)

Nem értelmezheto.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunolégiai készitmények kutyaféléknek-El6 virust és és inaktivalt
baktériumot tartalmazo vakeinak.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI07AI02.

A vakcina egészséges kolyok és felnétt kutyak szopornyica virus, kutya parvovirus, 1-es €s 2-es
tipusu kutya adenovirus, kutya parainfluenza virus, Lepfospira interrogans Australis szerocsoport



Bratislava szerovarians, Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians,
Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians és Lepfospira
interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovariansok okozta
megbetegedések elleni aktiv immunizalasara ajanlott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizatum
Trometamol
EDTA
Szukréz
Dextran 70

Szuszpenzid (inaktivalt)
Natrium-klorid

Kalum-klorid
Kalum-dihidrogén foszfat
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Viz injekcids célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitve (2°C — 8 °C) taroland6 ¢és szallitando.
Fagyastol ovni kell.
Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az 1 adag liofilizatum I-es tipusu injekcids iivegben keriil forgalomba, brombutil gumidugéval és
aluminium zarosapkaval lezarva.

Az 1 ml szuszpenzi6 I-es tipusu injekcids iivegben kertil forgalomba, klorbutil gumidugoval és
aluminium zardésapkaval lezarva.

Kiszerelési egységek:
25 iiveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 iiveg (1 ml-es) szuszpenzidt tartalmazé miianyag doboz.
50 tiveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 tliveg (1 ml-es) szuszpenziot tartalmazo milanyag doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a ké szitmény felhas znalas abol
szarmazo6 hulladé kok me gsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/164/001

EU/2/14/164/002

9. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07/05/2014.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 08/04/2019.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http//www.ema.europa.euw/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEKA I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyagok eldallitojanak neve és cime

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CSEHORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd neve és cime

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CSEHORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELYNEK A KIADASRAES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



IIL. sz MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPV/L4 liofilizitum és szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz kutyak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag Osszetétele:

Hatéanyagok:

Liofilizatum (é10, atte nualt): Minimum Maximum
Kutya szopornyica virus 10*' TCIDs, 10> TCIDs,
2-es tipusu kutya adenovirus 10*° TCIDs, 10°® TCIDs,
2b tipusti kutya parvovirus 10** TCIDs, 10%° TCIDs,
2-es tipusu kutya parainfluenza virus 10>' TCIDs, 10>' TCIDs,
Szuszpenzio (inaktivalt):

L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerovarians ALR titer > 1:51

L. interrogans Canicola szerovarians ALR titer >1:51
L.kirschneri Grippotyphosa szerovarians ALR titer > 1:40
L.interrogans Bratislava szerovarians ALR titer >1:51

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum ¢€s szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

25x 1 adag
50 x 1 adag

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas elbtt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyastol 6vni kell. Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEKA FEL NEM HA§ZNALT K@SZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

[14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/164/001
EU/2/14/164/002
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| 17. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot {szam}

14



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (1ADAG LIOFILIZATUMNAK)

|1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPVL4 — liofilizitum kutyak szamara

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

DHPPi

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 8. ,KIZAROLAGALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG (1ML SZUSZPENZIONAK)

|1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPVL4 — szuszpenzio kutydk szamara

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

L4

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

I ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 8. ,KIZAROLAGALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra.

16



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Versican Plus DHPPi/L4 liofilizaitum ¢és szuszpenzio szuszpenzios injekciohoz kutyak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJANAK,TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gvarto:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hang,

CSEHORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Versican Plus DHPPV/L4 liofilizaitum és szuszpenzid szuszpenzios injekcidhoz kutyak szamara

3. HATOANYAGOK ESEGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag Gsszetétele:

Hatéanyagok:

Liofilizatum (é16, atte nualt): Minimum Maximum
Kutya szopornyica virus, CDV Bio 11/A torzs 10>' TCIDs* 10>' TCIDs,
2-es tipusu kutya adenovirus, CAV-2 Bio 13 torzs 10*° TCIDs,* 10°® TCIDs,
2b tipust kutya parvovirus, CPV-2b Bio 12/B t6rzs 10** TCIDs,* 10°® TCIDs,

2-es tipust kutya parainfluenza virus, CPiV-2 Bio 15 torzs 10> TCIDso* 10> TCIDs,

Szuszpenzio (inaktivalt):
Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport

Icterohaemorrhagiae szerovarians, MSLB 1089 torzs ALR** titer > 1:51
Leptospira interrogans Canicola szerocsoport

Canicola szerovarians, MSLB 1090 torzs ALR** titer > 1:51
Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport

Grippotyphosa szerovarians, MSLB 1091 torzs ALR** titer > 1:40
Leptospira interrogans Australis szerocsoport

Bratislava szerovarians, MSLB 1088 t6rzs ALR** titer > 1:51
Adjuvans:

Aluminium-hidroxid 1,8 - 2,2 mg.

*  Szovettenyészet fert6z6 adag-50%.
**  Ellenanyag mikroagglutinacios-lizis reakcio.
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Liofilizatum: fehér szinii szivacsos anyag.
Szuszpenzio: fehéres szinti, finom iiledékkel.

4. JAVALLAT(OK)

6 hetes kort kutyak aktiv immunizalasara:

- a kutya szopornyica virus okozta elhullas és klinikai tiinetek megelézésére,

- az 1-es tipust kutya adenovirus altal okozott elhullas és klinikai tiinetek megel6zésére,

- a 2-es tipusu kutya adenovirus altal okozott klinikai tiinetek megelézésére €s virusiirités
csokkentésére,

- a kutya parvovirus altal okozott klinikai tiinetek, leukopénia és virusiirités megelozésére,

- a kutya parainfluenza virus altal okozott klinikai tiinetek (orr és szem valadékozasa)
megelézésére és virusiirités csokkentésére,

- a L.interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovariansa altal okozott klinikai tiinetek,
fertdzottség €s vizelettel valo {irités megelozésére,

- a L. interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians €s a L.interrogans
Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek €s vizelettel valo {irités megelozésére, a fert6zottség csokkentésére

- a L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott klinikai
tiinetek megelézésére €s a vizelettel valo lirités mérséklésére.

Az immunitds kezdte:
- CDV,CAV, CPV eclleni védettség 3 héttel az els6 vakcindzast kovetden
- CPiV-vel szemben a védettség 3 héttel az alapimmunizalas utan
- Leptospirakkal szemben a védettség 4 héttel az alapimmunizalds utan.

Az immunitastartossag:

Az alapimmunizalast kdvetden legalabb harom év a szopornyicavirus, az 1-es tipusu kutya
adenovirus, a 2-es tipust kutya adenovirus és kutya parvovirus esetében. A CAV-2-vel szembeni
immunitast rafertézésselnem vizsgaltak. Igazolt, hogy a CAV-2-vel szembeni ellenanyagok a
vakcindzas utan 3 évvel még kimutathatok. A CAV-2-vel dsszefliggésbe hozhatd 1égzészervi
megbetegedéssel szembeni immunitds tartossagat legalabb 3 évben allapitottak meg.

Az alapimmunizalast kovetden legalabb egy év a kutya parainfluenza virus, Leptospira komponenssel
szemben.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK

Gyakran megfigyelheté atmeneti (5 cm-ig terjedd) duzzanat az injekcié beadas helyén bor ald torténd
alkalmazasnal kutyaban. Ez fajdalmas, meleg vagy kipirult lehet. Az ilyen jellegli duzzanat vagy
magatol teliesen felszivodik, vagy jelentds mértékben csokken a vakcindzas utani 14. napra.

Anorexia €s csokkent aktivitas ritkan jelentkezhet.

Ritkan kialakulhat tulérzékenységi reakcio (4gy, mint gyomor bélrendszeri tiinetek, mint példaul
hasmenés, hanyas, anafilaxia, angioddéma, nehézlégzés, keringési sokk, eszméletvesztés). Ilyen
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reakci6 kialakulasa esetén a megfeleld kezelést kell siirgdsen alkalmazni. Azilyen reakciok olyan
sulyosabb allapot kialakulasahoz vezethetnek, ami életveszélyes lehet.

Szisztémas reakciok, mint példaul a levertség, testhomérséklet-emelkedés €s altalanos rossz kozérzet
nagyon ritkan fordulhatnak elo.

Immunmedialt betegségek tiineteit, mint példaul hemolitikus anémia, trombocitopénia vagy
poliartritisz nagyon ritkdn jelentettek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:
Kétadag Versican Plus DHPPVLA4, 3- 4 hetes idokozzel, 6 hetes kortol.

Veszettség ellen:

Amennyiben a veszettség elleni immunizalas is sziikséges, az elsé oltds Versican Plus DHPPVL4
vakcinaval 8-9 hetes korban torténjen.

A masodik oltas Versican Plus DHPPVL4R- vakcinaval térténjen 3-4 héttel késobb, de ne 12 hetes
kor elott.

A veszettség virus elleni hatékonysagat egyszeri, 12 hetes korban végzett vakcinazassal laboratoriumi
kisérletekkel bizonyitottak. Vizsgalatok szerint a szeronegativ kutyak koriilbeliil 10%-a nem mutatott
szerologiai athangolodast (> 0,1 NE/ml) 3-4 héttel az egyszeri, veszettség elleni alapimmuniza last
kovetden.

Néhany allatban az alapimmunizalast kovetden szintén eléfordulhat, hogy nem alakul ki 0,5 NE/ml-
nél magasabb titer. Az ellenanyagszint a 3 éves immuntartossag soran lecsokken, ennek ellenére a
kutyak védettek a fertézéssel szemben. FertézésveszElyes teriiletekre vagy az EU-n kiviilre torténd
utazas esetén az allatorvos javasolhatja a 12 hetes kor utani kiegészitd veszettségoltast, hogy a kutyak
ellenanyagszintje > 0,5 NE/ml legyen, ami altalanosan elfogadott védéérték, és az utazasi teszt
kovetelményének is megfelelien (ellenanyagszint > 0,5 NE/ml).

Sziikség esetén 8 hetes kor alatti kutyak is vakcinazhatoak, hiszen a Versican Plus DHPPV/L4R
készitmény artalmatlansaga 6 hetes koru kutyakon igazolt.

Emlékeztetd oltas:

Haromévenként a Versican Plus DHPPV/L4 egy adagjaval torténd emlékeztetd oltas sziikséges.
Evenkénti emlékeztetd oltas sziikséges a parainfluenza, Leptospira komponens esetében, ami sziikség
szerint a Versican Plus P1/L4 egy adagjanak évenkénti adasanak felel meg.
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9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A liofilizatumot aszeptikusan oldja fol a szuszpenzio tartalmaval. Alaposan rdzza 6ssze, majd a
fololdott vakcina teljes mennyiségét (1 ml) azonnal alkalmazza.

A feloldott vakcina: rézsaszines vagy sargas szinii, enyhén opaleszkalo.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyastol ovni kell.

Fényt6l védve tartando.

Ne haszndlja ezt az allatgyogyaszati készitményt a cimkén feltiintetett (EXP) lejarati idon tal.
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Az megfeleld immunvalasz feltétele a jol miikodé immunrendszer. Az allat megfeleld immunitasat
sokféle koriilmény gatolhatja, ezek kozé tartozik a rossz egészségi -, taplaltsagi allapot, genetikai
tényezok, parhuzamos gyogyszeres kezelés és a stressz.

A vakcina CDV,CAYV ¢és CPV 0Gsszetevoire adott immunvalaszt a materndlis ellenanyagok jelenléte
gatolhatja. Ugyanakkor a vakcina hatékonysagat fert6zéssel bizonyitottak a CDV,CAV és CPV elleni
maternalis ellenanyagok jelenlétében, melyek mennyisége a gyakorlati viszonyok kozott
eléforduloval megegyezo vagy annal magasabb volt.

Amennyiben nagyon magas materndlis ellenanyagszint vélelmezhetd, akkor a vakcindzasi protokollt
ennek ismeretében kell tervezni.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt 4llatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az €lo, attenualt CAV-2, CPiV és CPV-2b torzseket a kutyak a vakcindzast kovetden iirithetik, a CPV
iiritése 10 napon at volt megfigyelhetd. Ezek a virustdrzsek alacsony patogenitasuak, ezért nem
sziikséges a vakcinazott és nem vakcinazott kutyakat és hazi macskékat elkiilonitve tartani. A CPV-2b
torzset nem vizsgaltak mas husevokben (kivéve a kutyakat és hazi macskakat), melyek ismerten
fogékonyak a kutya parvovirusra és ezért a vakcinazott kutyakat ezektdl el kell kiiloniteni a
vakcinazas utan.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen oOninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesség és laktacio:
A vakcina alkalmazhat6 a vemhesség masodik ¢s harmadik trimeszterében. A termék artalmatlansagat
a vemhesség korai szakaszaban és szoptatas alatt nem vizsgaltak.

Gyogyszerkdlesonhatdsok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata elott vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A vakcina 10-szeres tiladagolasa esetén sem lehetett mas reakciokat észlelni, mint a 6.
(Mellékhatasok) fejezetben leirtakat. A kezelt allatok kis részénél, a vakcina 10-szeres tiladagolasa
esetén, a vakcindzas helyének fajdalmassaga jelentkezett.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidanyaban ez az allatgyogyaszati készitmény nem keverhetd mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZN,ALT KES,ZiTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
koveteIményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
14. A HASZNALATIUTASITAS UTOLSOJOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.ew/.

15. TOVABBIINFORMACIOK

25 iiveg (1 adagos) liofilizatumot és 25 iiveg (1 ml-es) oldoszert tartalmazé milanyag doboz.
50 iiveg (1 adagos) liofilizatumot és 50 tiveg (1 ml-es) oldoszert tartalmazo milanyag doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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