VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihalds e fni:

Frostpurrkao Iyf (lifandi veiklad): Légmark Hamark
Hundafarsveira, stofn CDV Bio 11/A 10™' TCIDs,* 10> TCIDs,
Hundaadenoveira, tegund 2, stofn CAV-2-Bio 13 10*° TCIDs,* 10°* TCIDs,
Hundaparvéveira tegund 2b, stofn CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDs,* 10°° TCIDs,
Hundaparainfliensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 10*' TCIDs* 10! TCIDs,
Leysir:

Vatn fyrir stungulyf (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjarackta (tissue culture infectious dose 50%).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

Utlit lyfsins er sem hér segir:
Frostpurrkad lyf: Svampkennt hvitt efni.
Leysir: Teer litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrate gundir

Hundar
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrate gundir

Virk énemingaradgerd hja hundum fra 6 vikna aldri:

- til a0 koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundafarsveiru,

- til a0 koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundaadenéveiru aftegund 1,

- til a0 koma 1 veg fyrir klinisk einkenni af voldum hundaadenoéveiru aftegund 2 og draga r
utskilnadi veirunnar

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og daufkyrningafed af voldum hundaparvoveiru og
draga ur utskilnadi veirunnar,

- til a0 koma 1 veg fyrir klinisk einkenni (utferd Ur nefi og augum) af voldum
hundaparainfliensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar.

Upphaf énaemis:
- gegn CDV, CAV,CPV:3 vikum eftir fyrstu bolusetningu,

- gegn CPiV: 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu.



Ending 6nzmis:

A0 minnsta kosti prji ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundafarsveiru, hundaadendveiru tegund
1, hundaadenodveiru tegund 2 og hundaparvoveiru. Ekki var synt fram & endingu énaemis gegn CAV-2
med sykingartilraunum. Synt var fram 4 ad moétefni gegn CAV-2 vaeru enn til stadar 3 arum eftir
boélusetningu. Talid er ad verjandi onaemissvorun gegn ondunarferasjikdomi sem tengist CAV-2
endist a.m.k. 13 4r. AQ minnsta kosti eitt ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn
hundaparainfliensuveiru.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

G6d dnamissvorun er had pviad onaemiskerfid sé vel starfhaeft. Oneemingargeta dyrs getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem I¢legs heilsufars, neringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin
eru samtimis og vegna streitu.

Onzmissvorun vid CDV-, CAV- og CPV-pattum boluefnisins getur seinkad vegna truflunar af voldum
motefna fra modur. PO hefur verid synt fram & ad boluetnid veitir vernd gegn smitun ef'til stadar eru
motefni fra moédur gegn CDV, CAV og CPV i péttni sem er jafn mikil eda meiri en buast ma vid ad
finna vid nattirlegar adstaedur. Vid adstedur par sem buast ma vid mjog mikilli péttni motefna fra
modur 4 ad haga bolusetningu med tilliti til pess.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Bolusettir hundar geta skilid lifandi veikludu veirustofnana CAV-2, CPiV og CPV-2b 1t eftir
boélusetningu, synt hefur verid fram a utskinad CPV iallt ad 10 daga. Vegna litillar sykingargetu
pessara stofna er po6 ekki naudsynlegt ad skilja bolusetta hunda fra obolusettum hundum og
heimiliskéttum. Veirustofninn CPV-2b sem er i boluefninu, hefur ekki verid préfadur i 69rum
kjoteetum (nema hundum og heimilisk6ttum) sem vitad er ad eru neemar fyrir hundaparvoveirum og
pvi a ad skilja bolusetta hunda fra peim eftir bolusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er a0 timabundinn proti (allt ad 5 cm) komi fyrir 4 stungustad eftir gjof boluefnisins undir hiad
hja hundum og getur hann verid sarsaukafullur, heitur eda raudur. Slikur proti gengur annadhvort
ganga til baka af sjalfu sér eda minnkar verulega 4 14 dogum eftir bolusetningu.

[ mjog sjaldgzefum tilvikum verdur vart vid lystarleysi og minnkada athafnasemi.

Ofnamisvidbrogd (t.d. einkenni fra meltingarvegi svo sem nidurgangur og uppkost, bradaofneemi,
ofsabjiigur, maedi, blodrasarlost, 6rmognun) geta komid fram i mjog sjaldgefum tilvikum. Ef slik
vidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd tafarlaust. Viobrogdin geta proast afram i
alvarlegra astand, sem getur verid lifshattulegt.

Orsjaldan geta komid fram ttbreidd vidbrdgd, svo sem svefnhdfgi, haekkadur likamshiti og almennur
lasleiki.



Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerrien 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- mjog sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjofog varp

Meodganga og mjolkurgjof:

Nota m4 dyralyfid 4 6drum og pridja hiuta medgéngu. Oryggi dyralyfsins snemma 4 medgdngu og vid
mjolkurgjof hefur ekki verid rannsakad.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar millive rkanir
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluethis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs annarra en Versiguard Rabies og Versican Plus L4. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar undir huo.
Skammtar og ikomuleid:

Blandid frostpurrkada stungulyfinu vid leysinn ad vidhafori smitgat. Hristid vel og gefid alla blonduna
(1 ml) tafarlaust.

Blandad boluefni: teert, hvitleitt eda gulleitt meo litils hattar dpalgljaa.

Frumbolusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus DHPPi med 3-4 vikna millibili, fra 6 vikna aldri.

Leptospira

Ef porfer fyrir vernd gegn Leptospira ma bolusetja hunda med tveimur skommtum af Versican Plus
DHPPisem blandad er vid Versican Plus L4 med 3-4 vikna millibili fra 6 vikna aldri:

Blanda & innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPimed innihaldi eins hettuglass af Versican
Plus L4 (i stad leysis). Eftir blondun & innihald hettuglassins ad vera hvitleitt eda gulleitt med litils
hattar opalgljaa. Gefa a boluetnablonduna tafarlaust undir htio.

Hunda®di

Ef porfer fyrir vernd gegn hundaaeoi:

Fyrri skammtur: Versican Plus DHPPi fra 8-9 vikna aldri.

Seinni skammtur: Versican Plus DHPPiblandad vid Versiguard Rabies 3-4 vikum seinna, en ekki fyrr
en dyrin hafa ndd 12 vikna aldri.

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPimed innihaldi eins hettuglass af Versiguard
Rabies (i stad leysis). Eftir blondun 4 innihald hettuglassins ad vera bleikt/rautt eda gulleitt med litils
hattar opalgljja. Gefa & boluefnablonduna tafarlaust undir htid.

[ rannsoknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazdipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. [ rannséknum vid natturlegar adstaedur komu po6 ekki fram métefni i sermi
(> 0,1 a.e./ml) hja 10% hunda sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbolusetningu gegn
hundaadi med stokum skammti. Hja sumum dyrum getur verid ad titrar nai ekki >0,5 a.e./ml eftir
frumbolusetningu. Motefnatitrar minnka & 3 ara endingartima 6namisins, pé hundar séu vardir gegn
sykingu. Ef ferdast er til ahettusvaeda eda utan Evropusambandsins geetu dyraleknar viljad gefa



vidbotarbolusetningu gegn hundaaedi eftir 12 vikna aldur, til ad tryggja ad bolusettir hundar séu med
motefnatitra sem nema >0,5 a.e./ml, sem er almennt talid veita naeega vernd og uppfylla skilyrdi pess ad
heimilt s¢ ad ferdast (moétefnatitrar >0,5 a.e./ml).

b6 synt hafi verid fram & verkun boluetnispattarins gegn hundazdi eftir gjof vio 12 vikna aldur, getur
dyraleknir akvedid ad bolusetja hunda yngri en 8 vikna med Versican Plus DHPPibléndudu vid
Versiguard Rabies ef porf krefur, par sem synt hefur verid fram 4 6ryggi vid notkun slikrar bléndu hja
6 vikna gébmlum hundum.

Endurbdlusetning:

Gefa 4 stakan skammt af Versican Plus DHPPi4 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja arlega
gegn parainfliensu og pvi er haegt ad nota staka skammta af samrymanlega boluefninu Versican Plus
Piarlega eftir porfum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradame dferd, méteitur), efporfkre fur
Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en paer sem taldar eru upp i kafla 4.6 eftir gjof 10-falds

skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard po vart vid verk a stungustad strax eftir ad 10-
faldur skammtur af boluefninu var gefinn.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. ONAMISFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzemislyf fyrir hunda, —lifandi veiruboluefni.
ATC vet flokkur: QI07AD04.

Boluetnid er atlad til virkrar 6nzemingar hja heilbrigdum hvolpum og hundum gegn sjatkdomum af
voldum hundafarsveiru, hundaparvoveiru, hundaadenéveiru af tegundum 1 og 2 og
hundaparainfliensuveiru.

6. LYFJAGERPARFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalpare fni

Frostpurrkad lyf:

Trémetamol

Etylendiamintetraediksyra (edetic acid, EDTA)

Sukrosi

Dextran 70

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem sKiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf ennefnd eru i kafla 4.8.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvemt leiobeiningum: Notio tafarlaust.



6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjio ikeeli (2°C - 8°C).

Ma ekki friosa.

Verjio gegn ljosi.

6.5 Gero og samsetning innri umbida

Hettuglas ur gleri aftegund I sem inniheldur 1 skammt af frostpurrkudu lyfi, lokad med tappa Gr
brombutylgimmii og alhettu.

Hettuglas ur gleri aftegund I sem inniheldur 1 ml afleysi, lokad med tappa ur klorbutylgiimmii og
alhettu.

Pakkningastaerdir:
Plastkassi med 25 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglosum (1 ml) afleysi.
Plastkassi med 50 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglosum (1 ml) af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samreemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/169/001

EU/2/14/169/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04/07/2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27/03/2019.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.euw/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vio.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TEKKLAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TEKKLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vio.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihalds e fni:

Frostpurrkadur pattur (lifandi veiklad boluefni): Lé}gmark
Hundafarsveira 10" TCIDs,
Hundaadendveira, tegund 2 10** TCIDs,
Hundaparvoéveira tegund 2b 10** TCIDs,
Hundaparainfliensuveira tegund 2 10*' TCIDs,
Leysir:

Vatn fyrir stungulyf (Aqua ad iniectabilia)

Hamark

10>! TCIDs,
10°>? TCIDs,
10°° TCIDs,
10> TCIDs,

|3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

| 4. PAKKNINGASTARD

25 x 1 skammtur
50 x 1 skammtur

| 5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

[7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir ho.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

[11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12.  SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil

13. VARNAPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OGNOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki n4 til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/169/001
EU/2/14/169/002
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| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUPUM

HETTUGLAS (1 SKAMMTUR AF FROSTPURRKUDU LYFI

| 1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf handa hundum

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA
DHPPi
3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
1 skammtur
4. IKOMULEID(IR)
S.C.
| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
|6. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

[8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

HETTUGLAS (1 ML AF LEYSI)

| 1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi - leysir handa hundum

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNTHALDSEFNA

Vatn fyrir stungulyf

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
1 ml
4. IKOMULEID(IR)
S.C.
| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
|6. LOTUNUMER

Lot {numer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

[8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasambykkt:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TEKKLAND

2l HEITI DYRALYFS

Versican Plus DHPPi frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hunda

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihalds e fni:

Frostpurrkad Ivf (lifandi veiklad): Légmark Hamark
Hundaférsveira, stofn CDV Bio 11/A 10" TCIDs,* 10! TCIDs,
Hundaadenoveira, tegund 2, stofn CAV-2-Bio 13 10*° TCIDs* 10> TCIDs,
Hundaparvoéveira tegund 2b, stofn CPV-2b-Bio 12/B 10*? TCIDs,* 10°° TCIDs,
Hundaparainfliensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 10> TCIDs,* 10>! TCIDs,
Leysir:

Vatn fyrir stungulyf (Aqua ad iniectabilia) I ml

* Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjaraekta (tissue culture infectious dose 50%).

Frostpurrkad lyf: Svampkennt hvitt efni.
Leysir: Teer litlaus lausn.

4. ABENDING(AR)

Virk 6nemingaradgerd hja hundum fré 6 vikna aldri:

- til a0 koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk emnkenni af voldum hundafarsveiru,

- til a0 koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum hundaadenéveiru aftegund 1,

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni af voldum hundaadenéveiru aftegund 2 og draga ur
utskilnadi veirunnar

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni og daufkyrningafeed af voldum hundaparvoveiru og
draga Ur utskilnadi veirunnar,
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- til ad koma i veg fyrir klinisk einkenni (utferd r nefi og augum) af voldum
hundaparainfliensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar.

Upphaf énemis:
- gegn CDV, CAV,CPV:3 vikum eftir fyrstu bolusetningu,
- gegn CPiV: 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu.

Ending 6nzmis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundafarsveiru, hundaadendveiru tegund
1, hundaadenoveiru tegund 2 og hundaparvoveiru. Ekki var synt fram & endingu 6nemis gegn CAV-2
med sykingartilraunum. Synt var fram a ad moétefni gegn CAV-2 vaeru enn til stadar 3 arum eftir
bolusetningu. Talid er ad verjandi oneemissvorun gegn dndunarfaerasjikdomi sem tengist CAV-2
endist a.m.k. 13 ar. A0 minnsta kosti eitt ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn
hundaparainfliensuveiru.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad timabundinn proti (allt a0 5 cm) komi fyrir 4 stungustad eftir gjof boluefnisins undir hiad
hja hundum og getur hann verid sarsaukafullur, heitur eda raudur. Slikur proti gengur annadhvort til
baka af sjalfu sér eda minnkar verulega 4 14 dogum eftir bolusetningu.

[ mjog sjaldgzefum tilvikum verdur vart vid lystarleysi og minnkada athafnasemi.

Ofnaemisviobrogd (t.d. einkenni fra meltingarvegi svo sem nidurgangur og uppkost, bradaofnaemi,
ofsabjugur, madi, blodrasarlost, ormognun) geta komid fram i mjog sjaldgefum tilvikum. Ef slik
vidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd tafarlaust. Viobrogdin geta proast afram i
alvarlegra astand, sem getur verid lifshattulegt.

Orsjaldan geta komid fram ttbreidd vidbrogd, svo sem svefnhofgi, heekkadur likamshiti og almennur
lasleiki.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerrien 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

- sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medfero)

- mjog sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerrien 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni viovart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(R)

Hundar.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir hud.

Frumbolusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus DHPP1i med 3-4 vikna millibili, fra 6 vikna aldri.

Leptospira:
Ef porfer fyrir vernd gegn Leptospira ma bolusetja hunda med tveimur skommtum af Versican Plus

DHPPisem blandad er vid Versican Plus L4 med 3-4 vikna millibili fra 6 vikna aldri:

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPimed innihaldi eins hettuglass af Versican
Plus L4 (i stad leysis). Eftir blondun & innihald hettuglassins ad vera hvitleitt eda gulleitt med litils
hattar opalgljaa. Gefa a boluefnablonduna tafarlaust undir hio.

Hundazdi:

Ef porf er fyrir vernd gegn hundaaedi:

Fyrri skammtur: Versican Plus DHPP1i fra 8-9 vikna aldri.

Seinni skammtur: Versican Plus DHPPiblandad vid Versiguard Rabies 3-4 vikum seinna, en ekki fyrr
en dyrin hafa ndd 12 vikna aldri.

Blanda 4 innihald eins hettuglass af Versican Plus DHPPimed innihaldi eins hettuglass af Versiguard
Rabies (i stad leysis). Eftir blondun 4 mnihald hettuglassins ad vera bleikt/rautt eda gulleitt med litils
hattar opalgljaa. Gefa & boluefnablonduna tafarlaust undir htio.

[ rannsoknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazdipéttar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. [ rannséknum vid natturlegar adsteedur komu ekki fram métefni i sermi

(> 0,1 a.e./ml) hja 10% hunda sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbolusetningu gegn
hundaa0di med stokum skammti. Hja sumum dyrum getur verid ad titrar nai ekki >0,5 a.e./ml eftir
frumbolusetningu. Motefnatitrar minnka & 3 ara endingartima 6namisins, p6é hundar séu vardir gegn
sykingu. Ef ferdast er til dhettusvaeda eda utan Evropusambandsins geetu dyraleknar viljad gefa
vidbotarbolusetningu gegn hundazedi eftir 12 vikna aldur, til ad tryggja ad bolusettir hundar séu med
motefnatitra sem nema >0,5 a.e./ml, sem er almennt talid veita neega vernd og uppfylla skilyrdi pess ad
heimilt s¢ ad ferdast (motefnatitrar >0,5 a.e./ml).

b6 synt hafi verid fram 4 verkun boluefnispattarins gegn hundaaedi eftir gjof vio 12 vikna aldur, getur
dyraleknir akvedid ad bolusetja hunda yngri en 8 vikna med Versican Plus DHPPibléndudu vid
Versiguard Rabies ef porf krefur, par sem synt hefur verid fram 4 6ryggi vid notkun slikrar blondu hja
6 vikna gémlum hundum.

Endurbdlusetning:

Gefa & stakan skammt af Versican Plus DHPPi4 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja arlega
gegn parainfliensu og pvi er haegt ad nota staka skammta af samrymanlega boluetninu Versican Plus
Piéarlega eftir porfum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Blandid frostpurrkada stungulyfinu vid leysinn ad vidhafori smitgat. Hristid vel og gefid alla blonduna
(1 ml) tafarlaust.

Utlit blandads boluefnis: teert, hvitleitt eda gulleitt med litils héattar opalgliaa.
10.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

G6d dnemissvorun er had pvi ad onaemiskerfid sé vel starfhaft. Onzemingargeta dyrs getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem Ielegs heilsufars, naeringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin
eru samtimis og vegna streitu.

Onzmissvorun vid CDV-, CAV- og CPV-pattum boluefnisins getur seinkad vegna truflunar af
voldum moétetna fra médur. P6 hefur verid synt fram & ad boluetnid veitir vernd gegn smitun ef'til
stadar eru moétefni frda médur gegn CDV, CAV og CPV ipéttni sem er jafn mikil eda meiri en buast
ma vid ad finna vid nattirlegar adstaedur. Vi adstedur par sem bliast ma vid mjog mikilli péttni
motefna fra modur a ad haga bolusetningu med tilliti til pess.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Bolusettir hundar geta skilid lifandi veikludu veirustofnana CAV-2, CPiV og CPV-2b ut eftir
bolusetningu, synt hefur verid fram 4 ttskilnad CPV iallt ad 10 daga. Vegna litillar sykingargetu
pessara stofna er p6 ekki naudsynlegt ad skilja bolusetta hunda fra ébolusettum hundum og
heimiliskottum. Veirustofninn CPV-2b sem er i boluefninu, hefur ekki verid profadur i 6drum
kjoteetum (nema hundum og heimiliskéttum) sem vitad er ad eru neemar fyrir hundaparvoveirum.og
pvia ad skilja bolusetta hunda fra peim eftir bolusetningu.

Sérstakar vartudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjdlkurgjof: )
Nota ma dyralyfid 4 60rum og pridja hluta medgongu. Oryggi dyralyfsins snemma 4 medgdngu og vid
mjolkurgjof hefur ekki verid rannsakad.

Milliverkanir vid 6nnur Iyf:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluetnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs en Versiguard Rabies og Versican Plus L4. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en paer sem taldar eru upp 1 kafla 6 (aukaverkanir) eftir
gjof 10-falds skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard pé vart vid verk 4 stungustad strax
eftir ad 10-faldur skammtur af boluetninu var gefinn.

’

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf ennefnd eru hér fyrir ofan.
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13. SERSTAKAR VARI'JPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vio gildandi reglur.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

[tarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Plastkassi med 25 hettuglosum (1 skammtur) af frostburrkudu lyfi og 25 hettuglosum (1 ml) af leysi.
Plastkassi med 50 hettuglosum (1 skammtur) af frostburrkudu lyfi og 50 hettuglosum (1 ml) af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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