ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versican Plus L4 zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Zawiesina (inaktywowana):

Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, miano ALR*> 1:51
serowar Icterohaemorrhagiae, szczep MSLB 1089

Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, miano ALR*> 1:51
serowar Canicola, szczep MSLB 1090

Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, miano ALR*> 1:40
serowar Grippothphosa, szczep MSLB 1091

Leptospira interrogans, serogrupa Australis miano ALR* >1:51

serowar Bratislava, szczep MSLB 1088

* Poziom przeciwcial okreslony w ocenie rekcji mikroaglutynacji — lizy.
Adiuwant:
Wodorotlenek glinu 1,8-2,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Wyglad: bialawy ptyn z niewielkim osadem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszcze gélnych docelowych gatunkow zwie rzat

Czynne uodparnianie psoéw od 6 tygodnia Zycia:

- w celu zapobiegania objawoéw klinicznych, zakazenia oraz siewstwa z moczem spowodowanych
przez L. interrogans serogrupa Australis serowar Bratislava,

- w celu zapobiegania objawow klinicznych, siewstwa z moczem oraz ograniczenia zakazen
spowodowanych przez L. interrogans, serogrupa Canicola serowar Canicola i L. interrogans,
serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae i

-w celu zapobiegania objawow klinicznych, ograniczenia zakazen oraz siewstwa z moczem
spowodowanych przez L. kirschneri serogrupa Grippotyphosa serowar Grippotyphosa.



Poczatek odpornosci:
4 tygodnie po zakonczeniu szczepien podstawowych.

Czas trwania odpornos$ci:
Co najmniej jeden rok po szczepieniu podstawowym dla wszystkich komponentéw szczepionki
Versican Plus L4.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwie rzat

Dobra odpowiedz immunologiczna zalezy od pelej kompetencji ukladu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzat moze by¢ oslabiona przez wiele czynnikow wlaczajac zly stan zdrowia,
stan odzywienia, czynniki genetyczne, stosowana rownoczesnie terapia innymi lekami i stres.
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania nie pozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Przejsciowy obrzek (do 5 cm) czgsto moze pojawi¢ si¢ w miejscu iniekcji po podaniu podskornym u
ps6w. Moze on by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Kazdy taki obrzgk zanika samoczynnie lub
wyraznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu.

Brak faknienia i spadek aktywnosci sa rzadko obserwowane.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. objawy zotadkowo-jelitowe,
takie jak biegunka i wymioty, anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, wstrzas krazeniowy,
zapasc). W przypadku wystgpienia takich reakcji nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie
objawowe. Takie reakcje mogg rozwing¢ si¢ w powazniejszy stan, ktory moze zagraza¢ zyciu.

Reakcje uogolnione takie jak apatia, hipertermia i ogolne zte samopoczucie moga pojawi¢ si¢ bardzo
rzadko.

Objawy kliniczne choréb na tle immunologicznym, takie jak anemia hemolityczna, trombocytopenia
lub zapalenie wielostawowe odnotowano w bardzo rzadkich przypadkach.

Czestotliwos¢é wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:
- bardzo czgsto (wiecejniz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcejniz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wiecejniz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w drugiej i trzeciej fazie cigzy. Bezpieczenstwo tego produktu we wczesnej fazie
cigzy 1w okresie laktacji nie zostato przebadane.

4.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczes$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz Versican Plus DHPPii Versican

Plus Pi. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskorne.

Dawkowanie i droga podania:
Mocno wstrzgsna¢ i natychmiast poda¢ cala zawarto$¢ (1 ml) produktu.

Schemat szczepienia podstawowego:
Dwie dawki Versican Plus L4 w odstepie 3-4 tygodni od 6 tygodnia Zycia.

Szczepienie przeciw nosowce, wirusom adeno-, parwo- i para influenzy (DHPPi):

Jesli wymagana jest ochrona przeciwko DHPPilub Pi, psy moga by¢ zaszczepione dwoma dawkami
Versican Plus DHPPilub Versican Plus Pi zmieszanym z Versican Plus L4 w odstepie 3-4 tygodni od
6 tygodnia zycia:

Zawarto$¢ pojedynczej fiolki Versican Plus DHPPilub Versican Plus Pipowinna by¢
zrekonstytuowana z zawartos$cia pojedynczej fiolki Versican Plus L4 (zamiast rozpuszczalnika). Po
zmieszaniu, zawarto$¢ fiolki powinna mie¢ kolor od bialawego do zétawego z lekka opalescencia.
Zmieszana szczepionka powinna zosta¢ natychmiast wstrzyknigta podskornie.

Szczepienia przypominajace:
Pojedyncza dawka szczepionki Versican Plus L4 powinna by¢ podawana co roku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmias towe j pomocy,
odtrutki), je$li konieczne

Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa po przedawkowaniu.

4.11 OKres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepienia dla psowatych — Szczepionki inaktywowane bakteryjne.
Kod ATCvet: QI07ABO1.

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania zdrowych szczenigt i psow przeciw
chorobom wywolywanym przez Leptospira interrogans serogrupa Australis serowar Bratislava,
Leptospira interrogans serogrupa Canicola serowar Canicola, Leptospira interrogans serogrupa
Grippotyphosa serowar Grippotyphosa i Leptospira kirschneri serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar
Icterohaemorrhagiae.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawiesina:

Chlorek sodu

Chlorek potasu

Potasu diwodorofosforan

Sodu diwodorofosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi poza tymi wymienionymi w
punkcie 4.8.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas prze chowywania
Przechowywac itransportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazag.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkla typu I zawierajaca 1 ml produktu, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowe;]
1 aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek (1 ml).
Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (1 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzyte go produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/171/001
EU/2/14/171/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/07/2014.
Data przedluzenia pozwolenia: 08/04/2019.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.ew/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS II

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1adres wytworcy substancii biologicznie czynnych

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CZECHY

Nazwa iadres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CZECHY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACIJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versican Plus L4 zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJICZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Zawiesina (inaktywowana):

L. interrogans, serowar Icterohaemorrhagiae miano ALR>1:51
L. interrogans, serowar Canicola miano ALR>1:51
L. kirschneri, serowar Grippotyhphosa miano ALR> 1:40
L. interrogans serowar Bratislava miano ALR> 1:51

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

25 x 1 dawka
50 x 1 dawka

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI
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[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLIKONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac itransportowa¢ w stanie schlodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed Swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddéw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS" WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZWARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza Rp.

14. NAPIS,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/171/001
EU/2/14/171/002

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

(1 DAWKA)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versican Plus L4 - dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJICZYNNEJ (-YCH)

L4

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA ZPODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

[8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Versican Plus L4 zawiesina do wstrzykiwan dla psow

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WY'I WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané
CZECHY

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versican Plus L4 zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Zawiesina (inaktywowana):

Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, miano ALR*> 1:51
serowar Icterohaemorrhagiae, szczep MSLB 1089

Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, miano ALR*> 1:51
serowar Canicola, szczep MSLB 1090

Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, miano ALR*> 1:40
serowar Grippothphosa, szczep MSLB 1091

Leptospira interrogans, serogrupa Australis miano ALR* > 1:51

serowar Bratislava, szczep MSLB 1088

Adiuwanty:

Wodorotlenek glinu 1,8-2,2 mg

%

Poziom przeciwciat okreslony w ocenie rekcji mikroaglutynacji — lizy.

Wyglad: bialawy ptyn z niewielkim osadem.

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw od 6 tygodnia zycia:

-w celu zapobiegania objawoéw klinicznych, zakazenia oraz siewstwa z moczem spowodowanych

przez L. interrogans serogrupa Australis serowar Bratislava,
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-w celu zapobiegania objawow klinicznych, siewstwa zmoczem oraz ograniczenia zakazen
spowodowanych przez L. interrogans, serogrupa Canicola serowar Canicola i L. interrogans,
serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae 1

-w celu zapobiegania objawdw klinicznych, ograniczenia zakazen oraz siewstwa z moczem
spowodowanych przez L. kirschneri serogrupa Grippotyphosa serowar Grippotyphosa.

Poczatek odporno$ci:
4 tygodnie po zakonczeniu szczepien podstawowych.

Czas trwania odpornosci:
Co najmniej jeden rok po szczepieniu podstawowym dla wszystkich komponentéw szczepionki
Versican Plus L4.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przejsciowy obrzek (do 5 cm) czgsto moze pojawi¢ si¢ w miejscu iniekcji po podaniu podskornym u
psow. Moze on by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Kazdy taki obrzek zanika samoczynnie lub
wyraznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu.

Brak taknienia i spadek aktywnos$ci sg rzadko obserwowane.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. objawy zotadkowo-jelitowe,
takie jak biegunka i wymioty, anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, wstrzas krazeniowy,
zapas¢). W przypadku wystapienia takich reakcji nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie
objawowe. Takie reakcje mogg rozwing¢ si¢ w powazniejszy stan, ktory moze zagraza¢ zyciu.

Reakcje uogohione takie jak apatia, hipertermia i ogélne zle samopoczucie moga pojawi¢ si¢ bardzo
rzadko.

Objawy kliniczne choréb na tle immunologicznym, takie jak anemia hemolityczna, trombocytopenia
lub zapalenie wielostawowe odnotowano w bardzo rzadkich przypadkach.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcejniz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Schemat szczepienia podstawowego:
Dwie dawki Versican Plus L4 w odstepie 3-4 tygodni od 6 tygodnia Zycia.

Szczepienie przeciw nosowce, wirusom adeno-, parwo- i para influenzy (DHPPi):

Jesli wymagana jest ochrona przeciwko DHPPilub Pi, psy moga by¢ zaszczepione dwoma dawkami
Versican Plus DHPPilub Versican Plus Pi zmieszanym z Versican Plus L4 w odstepie 3-4 tygodni od
6 tygodnia Zycia:

Zawarto$¢ pojedynczej fiolki Versican Plus DHPPilub Versican Plus Pi powinna by¢
zrekonstytuowana z zawartoscig pojedynczej fiolki Versican Plus L4 (zamiast rozpuszczahika). Po
zmieszaniu, zawarto$¢ fiolki powinna mie¢ kolor od bialawego do zoétawego z lekka opalescencia.
Zmieszana szczepionka powinna zosta¢ natychmiast wstrzyknigta podskornie.

Szczepienia przypominajace:
Pojedyncza dawka szczepionki Versican Plus L4 powinna by¢ podawana co roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Mocno wstrzgsng¢ i natychmiast podac calg zawarto$¢ (1 ml) produktu.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIPODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac itransportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po EXP.

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Dobra odpowiedz immunologiczna zalezy od petnej kompetencji ukladu odporno$ciowego.
Immunokompetencja zwierzat moze by¢ ostabiona przez wiele czynnikow wiaczajac zly stan zdrowia,
stan odzywienia, czynniki genetyczne, stosowana rownoczesnie terapia innymi lekami i stres.

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Cigza i laktacia:
Moze by¢ stosowany w drugiej i trzeciej fazie cigzy. Bezpieczenstwo tego produktu we wczesnej fazie
cigzy 1w okresie laktacji nie zostato przebadane.

Interakcije z mnymi produktami leczniczymi 1inne rodzaje interakcii:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz Versican Plus DHPPii Versican
Plus Pi. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa po przedawkowaniu.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Z powodu braku badan dotyczacych kompatybilnosci, ten produkt leczniczy weterynaryjny nie
powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi poza wymienionymi w
punkcie 8.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH ZNIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek (1ml).
Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (1ml).

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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