I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPVL4 liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats): Minimums Maksimums
Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A 10*' TCIDs* 10>' TCIDs,
Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13 10*° TCIDs,* 10°® TCID;s,
Sunu 2.b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDs,* 10°° TCIDs,
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15 10*!' TCIDs,* 10> TCIDs,

Suspensija (inaktiveta):
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae,

serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089 ALR** titrs > 1:51
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola,

serotips Canicola, celms MSLB 1090 ALR** titrs > 1:51
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,

serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091 ALR** titrs > 1:40
Leptospira interrogans, serogrupa Australis,

serotips Bratislava, celms MSLB 1088 ALR** titrs > 1:51
* 50 % $tinu kultiras infic€josa deva.

**  Antivielu mikroaglutinacijas-Iitiska reakcija.
Adjuvants:
Aluminija hidroksids 1,8 — 2,2 mg.

Pilnu pahigvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai.
Vizualais izskats:

Liofilizats: poraina viela balta krasa.

Suspensija: balgana ar sikkam nogulsnem.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merkasugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Akfivai sungu imunizacijai no 6 nedéju vecuma:

— sunu mera virusa izraisttas mirstibas un klinisko pazimju novérSanai,
— sunu 1. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klnisko pazimju novérSanai;
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— sunu 2. tipa adenovirusa izraistto klnisko pazimju novérSanaiun virusa izdaliSanas
samazinasanai;

— sunu parvovirusa izraistto klmisko pazimju, leikop€nijas un virusa izdaliSanas noverSanai,

— sunu paragripas virusa izraistto klinisko pazimju (izdaljumi no deguna un acim) novérSanai un
virusa izdaliSanas samazinasanai;

— Dbakterijas L.interrogans serogrupas Australis serotipa Bratislava izraistto klmisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas ar urinu noverSanai,

— bakterijas L.interrogans serogrupas Canicola serotipa Canicola un bakterijas L.interrogans
serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipa Icterohaemorrhagiae izraisito kinisko pazimju un
izdal8anas ar urinu noversanai un infekcijas samazinasanai,

— Dbakterijas L.kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipa Grippotyphosa izraistto klnisko
pazimju, izdalianas ar urinu novérSanai un infekcijas samazinasanai.

Imunitates iestasanas:
- 3 nedgelas péc pirmas vakcinacijas pret CDV,CAV, CPV,
- 3 nedglas pec primaras vakcinacijas kursa beigam pret CpiV un
- 4 nedglas pec primaras vakcinacijas kursa beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz tris gadi péc primaras vakcinacijas kursa pret sunu méra virusu, sunu 1. tipa adenovirusu, sunu
2. tipa adenovirusu un sunu parvovirusu. Nav veikti petjumi par imunitates ilgumu pret CAV-2.
Pieradits, ka 3 gadus pec vakcinacijas konstatétas antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatis, ka
aizsargajoSa imunreakcija pretar CAV-2 izraistam elpoSanas slimibam saglabajas vismaz 3 gadus.
Vismaz viens gads p&c primaras vakcinacijas kursa pret sunu paragripas virusu un Leptospira
sastavdalam.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 TIpaSibridinajumi katrai mérka sugai

Laba imunitates atbildes reakcija ir pilniba atkariga no imiinsistémas stavokla. DZivnicka imiinsistému
var ietekmét dazadi faktori, tostarp slikts veselibas stavoklis, barojums, genétiskie faktori, vienlaiciga
arstéSana ar citam zalem un stress.

Imiinreakeiju uz vakcinas CDV, CAV un CPV sastavdalam var aizkavét no mates ieglitas antivielas.
Tomer pieradtts, ka vakcina pret CDV,CAV un CPV aizsarga pret iespeju infic€ties ar virusu arino
mates iegiito antivielu klatbGitn€ tada pasa limen1 vai augstaka, ar kadu, iespgjams, naktos saskarties

lauka apstaklos. Situacijas, kur sagaidams loti augsts no mates iegiito antivielu limenis, attiecigi
japlano vakcin€Sanas protokols.

Vakcingt tikai kiniski veselus dzivniekus.
4.5 Ipasipiesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingtie suni pec vakcinacijas var izdaltt dziva, novajinata virusa vakcmas celmus CAV-2, CPiV un
CPV-2b. CPV izdalisanas novérota lidz 10 dienam. Tomer, So celmu zemas patogenitates dél nav
nepiecieSams vakcin€tos sunus turét atseviski no nevakcinétajiem suniem un majas kakiem. Vakcinas
virusa celms CPV-2bnav parbaudits citiem galedajiem (iznemot sunus un majas kakus), kuri zinami
ka uzn@migi pret sunu parvovirusiem, tapéc vakcintie suni pec vakcinacijas ir no tiem janoskir.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Janotikusi nejauSa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@jumu arstam.

4.6 lIespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c subkutanas ievadiSanas sugiem injekcijas vieta biezi var noverot parejoSu pietukumu (lidz 5 cm).
Tas var but sapigs, karsts vai apsartis. Sadi pietikumi, vai nu spontani uzsticas, vai ievérojami
samazinas 14 dienu laika péc vakcinacijas.

Anoreksija un samazinata aktivitate ir noverota reti.

Pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&jumi, diareja un vemsana,
anafilakse, angiodéma, dispneja, cirkularais $oks, kolapss) var novérot reti. Sadas reakcijas gadijuma
nekavéjoties javeic piemerota arstésana. Sadas reakcijas var radit smagaku stavokli, kas var biit
bistams dzivibai.

Sisteémiskas reakcijas, tadas ka letargija, hipertermija un vispargjs nespeks, var rasties loti reti.

Par imiinsistémas izraisitu slimibu kliniskam pazimém, ka pieméram hemolitisko anémiju,
trombocitop€niju vai poliartritu ir zinots loti reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem nove€rota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivnickiem);
- reti(vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnickiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus

zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot otraja un tre$aja griisnibas perioda. So zalu lietosanas dro§ums agrina griisnibas perioda
un laktacijas laika nav pétis.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zale m un citi mijie darbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, lietojot to kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertejot katru gadjumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Deva un lietoSanas veids:

..........

zalu devas (1 ml) saturu.

Izskidinata vakcma: roziga vai dzelteniga krasa, nedaudz dulkaina.

Primaras vakcinacijas shéma:
Divas Versican Plus DHPP/L4 devas no 6 nedelu vecuma ar 3-4 ned€lu intervalu.
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Trakumsérga:
Ja nepiecieSama aizsardziba pret trakumsérgu:

Pirma deva: Versican Plus DHPP1/L4 no 8-9 nedélu vecuma.

Otra deva: Versican Plus DHPPV/L4R péc 3-4 nedelam, bet ne agrak par 12 nedelu vecumu.
Laboratorijas petjumos pieradita iedarbiba trakumseérgas dalnam péc vienreiz€jas devas ievadiSanas
no 12 nedélu vecuma. Tomer lauka petjumos 10 % no seronegativajiem supiem neuzradia
serokonversiju (> 0,1 TU/ml) 3-4 nedelu laika pec vienreiz€jas primaras vakcinacijas pret trakumsergu.
Daziem dzivniekiem pec primaras vakcinacijas asins analizés var nenoverot titru >0,5 TU/ ml.
Antivielu titri 3 gadu laika péc vakcinacijas samazinas, lai gan suni tiek pasargati ari péc tam. Celojot
uz riska zonam vai arpus ES, veterinararstiem var bt nepiecieSams izmantot papildu vakcinaciju pret
trakumse€rgu pec 12 nedelu vecuma, lai nodroSinatu, ka vakcinétiem suniem antivielu titrs ir > 0,5 1U/
ml, ko parasti uzskata par pietickami aizsargajosu un kas atbilst celojuma testu prasibam (antivielu titri
>0,5 IU/ ml).

NepiecieSamibas gadijuma var vakcin€t sunus, kas jaunaki par 8 nedélam, jo Versican Plus
DHPPVLA4R droSums supiem ir pieradits jau no 6 nedélu vecuma.

Revakcinacijas shema:

Viena Versican Plus DHPPv/L4 deva reizi 3 gados. Ikgadgja revakcinacija nepiecieSama pret
paragripas virusu un Lepfospira sastavdalam, tapec pec vajadzibas var lietot vienu devu saderigas
vakcmas Versican Plus Pi/L4 katru gadu.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepie cieSams

P&c desmit reizes lielakas devas ievadiSanas nenovéroja nekadas citas blakusparadibas ka tas, kas
mingtas 4.6. apakSpunkta. Tomér nelielam dzivnieku skaitam uzreiz p&c desmit reizes liclakas
vakctas devas ievadiSanas noveroja sapes injekcijas vieta.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzZivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie lidzekli sunu dzimtas dzivnickiem, dzivu virusu un
inaktiveétu baktériju vakcias.
ATK vet kods: QI07AI02.

Vakcina paredz&ta kliniski veselu kucénu un sunu aktivai imunizacijai pret simibam, ko izraisa
infic€Sanas ar sunu méra virusu, sunu parvovirusu, sunu 1. un 2. tipa adenovirusu, sunu paragripas
virusu, Leptospira interrogans serogrupas Australis serotipu Bratislava, Leptospira interrogans
serogrupas Canicola serotipu Canicola, Leptospira kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipu
Grippotyphosa un Leptospira interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipu
Icterohaemorrhagiae.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:
Trometamols
Edetskabe
Saharoze
Dekstrans 70

Suspensija:

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Udens injekcijam
6.2 Bitiskanesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $is veterinaras zales nedrikst lictot maisjuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavéjoties.

6.4. IpaSiuzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesaiepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 1 devu liofilizata, kas noslegts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vaciu.

I tipa stikla flakons ar 1 ml suspensijas, kas noslegts ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojuma izmeri:

Plastmasas kaste ar 25 liofilizata flakoniem (1 deva) un 25 suspensijas flakoniem (1 ml).
Plastmasas kaste ar 50 liofilizata flakoniem (1 deva) un 50 suspensijas flakoniem (1 ml).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSinoradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinas anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/164/001
EU/2/14/164/002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07/05/2014

P&édgjas parregistracijas datums: 08/04/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http//www.ema.europa.euw/).

RAZO§¢ANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese:

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
CEHIJAS REPUBLIKA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Bioveta, a.s.

Komenského 212

Q83 23 Ivanovice na Hané

CEHIJAS REPUBLIKA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Izplat®anai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemerojams.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAIJABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPVLA4 liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2.  AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats): Minimums Maksimums
Sunu méra viruss 10> TCIDs, 10> TCID;,
Sunu 2. tipa adenoviruss 10*° TCIDs, 10°® TCID;s,
Sunu 2.b tipa parvoviruss 10** TCIDs, 10°° TCIDs,
Sunu 2. tipa paragripas viruss 10! TCIDs, 10> TCIDs,
Suspensija (inaktiveta):

L.interrogans serotips Icterohaemorrhagiae ALR titrs > 1:51
L.interrogans serotips Canicola ALR titrs > 1:51
L.kirschneri serotips Grippotyphosa ALR titrs > 1:40
L.interrogans serotips Bratislava ALR titrs > 1:51

3. ZALUFORMA

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

25 x 1 deva
50 x 1 deva

5. MERKA SUGAS

Suni

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas mstrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

[ 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

~~~~~~

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldét. Sargat no gaismas.

12. IPASI NORVADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZiVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZPIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivnickiem. Izplatianai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/164/001
EU/2/14/164/002

[17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZMAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS (1 DEVA LIOFILIZATA)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPP1/L4 liofilizats suniem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

DHPPi

| 3.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

[4.  LIETOSANAS VEIDS (-)

S.C.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJASNUMURS

Lot {numurs}

[7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mgnesis/gads}

| 8.  VARDI“LIETOSANAIDZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZMAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS (1 ML SUSPENSIJAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPVL4 suspensija suniem

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

L4

3.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

4. LIETOSANAS VEIDS (-I)

S.C.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJASNUMURS

Lot {numurs}

[7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mgnesis/gads}

| 8.  VARDI“LIETOSANAIDZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Versican Plus DHPPi/L4 liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavo$anai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUl}ETAJ A, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas 1pasSnieks:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

CEHIJAS REPUBLIKA

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versican Plus DHPPV/LA4 liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats (dzivs, novajinats): Minimums Maksimums
Sunu méra viruss, celms CDV Bio 11/A 10" TCIDso* 10" TCIDs,
Sunu 2. tipa adenoviruss, celms CAV-2 Bio 13 10’° TCID;so* 10°® TCIDs,
Sunu 2.b tipa parvoviruss, celms CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDs,* 10*° TCIDs,
Sunu 2. tipa paragripas viruss, celms CPiV-2 Bio 15 10>' TCIDs,* 10>' TCIDs,.

Suspensija (inaktivéta):
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae

serotips Icterohaemorrhagiae, celms MSLB 1089 ALR** titrs > 1:51
Leptospira interrogans serogrupa Canicola

serotips Canicola, celms MSLB 1090 ALR** titrs > 1:51
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa

serotips Grippotyphosa, celms MSLB 1091 ALR** titrs > 1:40
Leptospira interrogans serogrupa Australis

serotips Bratislava, celms MSLB 1088 ALR** titrs > 1:51
Adjuvants:

Alummija hidroksids 1,8-2,2 mg.

* 50 % $tinu kultiras infic€josa deva.

**  Antivielu mikroaglutinacijas-Iitiska reakcija.
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Liofilizats: poraina viela balta krasa.
Suspensija: balgana ar skam nogulsném.

4. INDIKACIJA(-S)

Akfivai sunu imunizacijai no 6 ned€lu vecuma:

— supu m@ra virusa izraisttas mirstibas un klinisko pazimju novérSanai;

— sunu 1. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérSanai;

— sunu 2. tipa adenovirusa izraistto klnisko pazimju noveérSanaiun virusa izdaliSanas
samazinasanai;

— sunu parvovirusa izraistto kinisko pazimju, leikopenijas un virusa izdaliSanas novérSanai;

— sunu paragripas virusa izraistto kliisko pazimju (izdaljumi no deguna un acim) novérSanai un
virusa izdaliSanas samazina$anai;

— bakterijas L.interrogans serogrupas Australis serotipa Bratislava izraistto klinisko pazimju,
infekcijas un izdaliSanas ar urinu novérSanai;

— bakterijas L.interrogans serogrupas Canicola serotipa Canicola un bakt€rijas L.interrogans
serogrupas Icterohaemorrhagiae serotipa Icterohaemorrhagiae izraistto kinisko pazimju un
izdaliSanas ar urinu noverSanai un infekcijas samazinasanai,

- baktérijas L.kirschneri serogrupas Grippotyphosa serotipa Grippotyphosa izraisito klmisko
pazimju, izdaliSanas ar urinu noveérSanai un infekcijas samazinasanai.

Imunitates iestasanas:
- 3 nedglas pec pirmas vakcinacijas pret CDV,CAV, CPV,
- 3 nedglas pec primaras vakcinacijas kursa beigam pret CpiV un,
- 4 nedglas pec primaras vakcinacijas kursa beigam pret Leptospira sastavdalam.

Imunitates ilgums:

Vismaz tris gadi péc primaras vakcinacijaskursa pret sunu méra virusu, sunu 1. tipa adenovirusu, sunu
2. tipa adenovirusu un sunu parvovirusu. Nav pieejami pieradjumi par imunitates ilgumu pret CAV-2.
Pieradits, ka 3 gadus pec vakcinacijas konstat€tas antivielas pret CAV-2. Tiek uzskatis, ka
aizsargajosa imiinreakcija pretar CAV-2 izraistam elpoSanas slimibam saglabajas vismaz 3 gadus.
Vismaz viens gads péc primaras vakcinacijas kursa pret sugu paragripas virusu un Leptospira
sastavdalam.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c subkutanas ievadiSanas suniem injekcijas vieta biezi var noverot parejosu pietiikumu (idz 5 cm).
Tas var bt sapigs, karsts vai apsartis. Sadi pietukumi, vai nu spontani uzsiicas, vai ievérojami
samazinas 14 dienu laika pec vakcinacijas.

Anoreksija un samazinata aktivitate ir noverota reti.

Pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, kunga-zarnu trakta trauc&jumi, diareja un vemsana,
anafilakse, angiodéma, dispneja, cirkularais Soks, kolapss) var novérot reti. Sadas reakcijas gadjuma
nekavéjoties javeic piemérota arstéSana. Sadas reakcijas var radit smagaku stavokli, kas var biit
bistams dzivibai.

Sisteémiskas reakcijas, tadas ka, letargija, hipertermija un vispargjs nespeks, var rasties loti reti.
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Par imiinsisteémas izraisttu slimibu klniskam pazimém, ka pieméram, hemolttisko anémiju,
trombocitopéniju vai poliartritu ir zigots loti reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biez (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnickiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, aritas, kas nav min€ta Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Supi.

8. DEVASATKARIBANO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Subkutanai lietoSanai.

Primaras vakcinacijas shéma:
Divas Versican Plus DHPP1/1.4 devas no 6 nedélu vecuma ar 3-4 ned€lu intervalu.

Trakumsérga

Ja nepiecieSama aizsardziba pret trakumsergu:

Pirma deva: Versican Plus DHPP1/L4 no 8-9 nedélu vecuma.

Otra deva: Versican Plus DHPP1/L4R péc 3-4 nedélam, bet ne agrak par 12 nedelu vecumu.
Laboratorijas petjumos pieradita iedarbiba trakumsergas dalinam pec vienreiz€jas vakcias devas
ievadiSanas no 12 nedélu vecuma. Tomér lauka petjumos 10 % no seronegativajiem suniem
neuzradija serokonversiju (> 0,1 TU/ml) 3-4 ned€lu laika péc vienreiz€jas primaras vakcinacijas pret
trakumsergu.

Daziem dzivniekiem pec primaras vakcinacijas asins analiz€s var arinenoverot titru > 0,5 TU / ml.
Antivielu titri 3 gadu laika p&c vakcinacijas samazinas, lai gan suni tiek pasargati arT péc tam. Celojot
uz riska zonam vai arpus ES, veterinararstiem var biit nepiecieSams izmantot papildu vakcinaciju pret
trakumse€rgu pec 12 nedeélu vecuma, lai nodrosinatu, ka vakcinétiem suniem antivielu titrs ir > 0,5 1U /
ml, ko parasti uzskata par pietickami aizsargajosu un kas atbilst celojuma testu prasibam (antivielu titri
> 0,5 TU / ml).

NepiecieSamibas gadijuma var vakcingt sunus, kas jaunaki par 8 nedélam, jo Versican Plus
DHPPVLA4R drosums suniem ir pieradits jau no 6 nedélu vecuma.

Revakcinacijas shéma:

Viena Versican Plus DHPPV/L4 deva reizi 3 gados. Ikgadgja revakcinacija nepiecieSama pret
paragripas virusu un Leptospira sastavdalam, tapec pec vajadzibas var lietot vienu devu saderigas
vakcias Versican Plus Pi/L4 katru gadu.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aseptiski izSkidinat liofilizatu suspensija. Rupigi saskalinat un nekavéjoties injicét visu izSkidinato
zalu devas (1 ml) saturu.

V1 — 10 ==

10. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASIUZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Nesasaldet. Sargat no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz markejuma péc “EXP”.
P&c izskidinasanas izlietot nekavgjoties.

12. TIPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi_katrai dzivnieku_sugai:

Laba imunitates atbildes reakcija ir pilniba atkariga no imtnsisteémas stavokla. DZivnieka imiinsistemu
var ietekmét dazadi faktori, tostarp slikts veselibas stavoklis, barojums, genctiskie faktori, vienlaiciga
arst€Sana ar citam zalém un stress.

Imtinreakeiju uz vakcinas CDV, CAV un CPV sastavdalam var aizkavet no mates iegiitas antivielas.
Tomer pieradits, ka vakcina pret CDV,CAYV un CPV aizsarga pret iesp&ju infic€ties ar virusu arino
mates iegito antivielu klatbutné tada pasa imeni vai augstaka, ar kadu, iespgjams, naktos saskarties
lauka apstaklos. Situacijas, kur sagaidams loti augsts no mates iegiito antivielu menis, attiecigi
japlano vakcin€$anas protokols.

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcingtie suni pec vakcinacijas varizdalt dziva, novajinata virusa vakcias celmus CAV-2, CPiV un
CPV-2b. CPV izdahSanas noverota idz 10 dienam. Tomer, So celmu zemas patogenitates del, nav
nepiecieSams vakcinetos sunus turét atseviski no nevakcin€tajiem suniem un majas kakiem. Vakcmas
virusa celms CPV-2b nav parbaudits citiem galedajiem (iznemot sunus un majas kakus), kuri zinami
ka uznémigi pret sugu parvovirusiem, tapec vakcinétie suni pec vakcinacijas ir no tiem jaatskir.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Ja notikusi nejausa (gadjuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacia:
Drikst lietot otraja un treSaja griisnibas perioda. So zalu lietosanas droSums agrina griisnibas perioda
un laktacijas laika nav pétits.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, lietojot to kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertejot katru gadijumu atseviski.
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Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c desmit reizes lielakas devas ievadiSanas nenovéroja nekadas citas blakusparadibas ka tas, kas
mingtas punkta “Iespgjamas blakusparadibas”. Tomer neliclam dzivnieku skaitam uzreiz p&c desmit
reizes lielakas vakcmas devas ievadiSanas noveroja sapes injekcijas vieta.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma ar citam
veterinarajam zalem.

13. IPASI NORVADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zaleém atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITAINFORMACIJA
IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Plastmasas kaste ar 25 liofilizata flakoniem (1 deva)un 25 suspensijas flakoniem (1 ml).
Plastmasas kaste ar 50 liofilizata flakoniem (1 deva) un 50 suspensijas flakoniem (1 ml).

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.
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