ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus P1/L4R, liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substincias ativas:

Liofilizado (viva atenuada): Minimo Maximo
Virus da parainfluenza canina Tipo 2, estirpe CPiV-2-Bio 15 10*' DICTs* 10> DICTs*

Suspensiao (inativada):
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae estirpe MSLB 1089 ARL** titulo > 1:51
Leptospira interrogans serogrupo Canicola,

serovar Canicola, estirpe MSLB 1090 ARL** titulo > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, estirpe MSLB 1091 ARL** titulo > 1:40
Leptospira interrogans serogrupo Australis

serovar Bratislava, estirpe MSLB 1088 ARL** titulo > 1:51
Virus da raiva, estirpe SAD Vnukovo — 32 > 2,0 UI***

*  Dose infecciosa em cultura tissular 50%.
**  Microagliutinagdo de anticorpos e reacao litica.
*** Unidades Internacionais.

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio 1,8 —2,2 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel.
A aparéncia visual € a seguinte:

Liofilizado: esponjoso de cor branca.
Suspensao: cor-de-rosa com ligeiro sedimento.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Caninos (Cies).

4.2 Indicacoes de utilizacao, especificando as espécies alvo
Imunizacao ativa de cdes a partir das 8-9 semanas de idade:

- para prevenir os sinais clinicos (corrimento nasal e ocular) e reduzir a excrecao viral provocada pelo
virus da parainfluenza canina,



- para prevenir os sinais clinicos, infe¢do e excre¢do urinaria provocada pela L. interrogans serogrupo
Australis serovar Bratislava,

- para prevenir os sinais clinicos e excre¢do urinaria e reduzir a infegao provocada pela L. interrogans
serogrupo Canicola, serovar Canicola e L interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae,

- para prevenir os sinais clinicos e reduzir a infe¢ao e excrecao urinaria provocada pela L. kirschneri
serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, e

- para prevenir a mortalidade, sinais clinicos e infe¢do provocada pelo virus da raiva.

Inicio da imunidade:

- 2 semanas apos uma unica vacinacao a partir das 12 semanas de idade para a raiva,
- 3 semanas apds completar a primovacina¢do para o CPiV ¢

- 4 semanas apds completar a primovacinagao para os componentes da Leptospira.

Duracdo da imunidade:

Pelo menos trés anos apos a primovacina¢do para a raiva. Pelo menos um ano apds a primovacinacao
para o virus da parainfluenza canina e os componentes da Leptospira. A duracdo da imunidade para a
raiva foi demonstrada apds uma vacinagdo as 12 semanas de idade.

4.3 Contraindica¢oes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Uma boa resposta imunitaria esta dependente de um sistema imunitario competente. A
imunocompeténcia do animal pode ficar comprometida por uma variedade de fatores incluindo satude
debilitada, estado nutricional, fatores genéticos, medicacdo concomitante e stress.

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiails para a utilizacdo em animais

Nao vacinar animais que apresentem sinais de raiva ou que sejam suspeitos de estar infetados pelo
virus da raiva.

A estirpe vacinal viva atenuada do virus CPiV pode ser excretada por animais vacinados apos a
vacinagdo. No entanto, devido a baixa patogenicidade desta estirpe, ndo € necessario separar os caes

vacinados dos cdes ndo vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinirio aos animais

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ser frequentemente observada uma tumefacao transitéria no local de injeg¢ao (até 5 cm), apos
administragdo subcutanea em caes. Esta tumefagao pode ser dolorosa e apresentar-se quente ¢
ruborizada. Estas tumefacdes geralmente desaparecem espontaneamente ou diminuem significativamente

em cerca de 14 dias apds a vacinagdo.

Anorexia e diminuigdo da atividade sdo raramente observadas.



As reagoes de hipersensibilidade (p.ex. sinais gastrointestinais como diarreia ou vomito, choque
anafilatico, angioedema, dispneia, choque circulatorio, colapso) podem ocorrer raramente. Em caso de
ocorrerem, administrar de imediato o tratamento apropriado. Estas reagdes podem evoluir para situacoes
mais graves, que podem representar um risco para a vida.

Reacdes sistémicas como letargia, hipertermia e mal-estar geral, podem ocorrer muito raramente.

Sinais clinicos de doengas imunomediadas, tais como anemia hemolitica, trombocitopenia ou poliartrite,
foram reportados muito raramente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, alactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e Lactacdo:

Pode ser administrado na segunda e terceira fases da gestagao. A seguranga do medicamento
veterinario na fase inicial da gestagao e durante a lactagao nao foi estudada.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio
Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com

qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologiae via de administracio
Administragao por via subcutinea.
Dose € via de administracao:

Reconstituir assepticamente a fragao liofilizada com a suspensdo. Agitar bem e administrar
imediatamente a totalidade da vacina reconstituida (1 ml).

Vacina reconstituida: cor rosa/vermelha, ou amarelada com uma ligeira opalescéncia.

Primovacinacao:
Duas doses de Versican Plus P/L4R com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 8-9 semanas de idade.
A segunda dose ndo deve ser administrada antes das 12 semanas de idade.

Raiva:

A eficécia da valéncia contra a raiva foi comprovada em estudos laboratoriais apds uma dose unica a
partir das 12 semanas de idade. Assim, a primeira dose pode ser administrada com a Versican Plus
P1/L4. Nesse caso, a segunda dose com a Versican Plus P/L4R ndo deve ser administrada antes das 12
semanas de idade.

No entanto, em estudos de campo, 10% dos caes seronegativos ndo demonstraram seroconversao (>
0,1 Ul/ml) 3-4 semanas ap6s vacinagao primaria Unica contra a raiva. Alguns animais podem também
nao apresentar um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml ap6s primovacinagdo tnica. O titulo de anticorpos
diminui ao longo dos 3 anos de duracdo da imunidade, embora os caes estejam protegidos se infetados.
No caso dos animais viajarem para areas de risco ou para fora dos paises da UE, o médico veterinario
pode optar por administrar uma vacinagao anti-rabica adicional apds as 12 semanas para assegurar que
os animais vacinados tém um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml, que ¢ considerado normalmente como



suficientemente protetor e cumprindo-se assim os requisitos para os animais viajarem (titulo de
anticorpos > 0,5 Ul/ml).

Em caso de necessidade, caes comidade inferior a 8 semanas podem ser vacinados uma vez que a
seguranca deste medicamento veterinario foi demonstrada em caes com 6 semanas de idade.

Esquema de revacinacio:

Administrar uma dose tinica de Versican Plus PiL4R com intervalos de 3 anos. A revacina¢ao anual
deve ser efetuada para a Parainfluenza canina e Leptospira. Nestes casos pode administrar-se
anualmente uma dose unica da vacina compativel Versican Plus PiL4.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se observaram reagoes adversas para além daquelas mencionadas na sec¢ao 4.6, apos a
administracdo de uma sobredosagem até 10 vezes superior & dose vacinal. No entanto, numa minoria
dos animais foi observada dor no local de injegdo imediatamente apos a administracdo de 10 vezes a
dose da vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para canideos, vacinas virais vivas e inativadas e vacinas
bacterianas inativadas.
Codigo ATCvet: QI07AI.

A vacina esta indicada para a imunizagdo ativa de cachorros e caes saudaveis contra as doengas provocadas
pelo virus da parainfluenza canina, Leptospira interrogans serogrupo Australis serovar Bratislava,
Leptospira interrogans serogrupo Canicola, serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogrupo
Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae, ¢ virus da raiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listade excipientes

Liofilizado:
Trometamol
Acido edetico
Sacarose
Dextrano 70

Suspensao:
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio
Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissodico dodecahidratado
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
qualquer outro medicamento veterinario.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: administrar 0 medicamento veterinario
imediatamente.

6.4 Precaugdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro Tipo I contendo 1 dose de liofilizado fechados com uma tampa de
borracha de bromobutilo e capsula de aluminio.

Frascos para injetaveis de vidro Tipo I contendo 1 ml de suspensdo fechados com uma tampa de
borracha de clorobutilo e capsula de aluminio.

Apresentacgdes:

Caixa de plastico contendo 25 frascos para injetaveis (1 dose) de liofilizado e 25 frascos para
mjetaveis (1 ml) de suspensao.

Caixa de plastico contendo 50 frascos para injetaveis (1 dose) de liofilizado e 50 frascos para
injetaveis (1 ml) de suspensao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizaciao desses me dicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/0173/001
EU/2/14/0173/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31/07/2014.
Data da tltima renovacgéo:



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao se aplica.


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

ANEXO II

FABRICANTE DAS SUBS",[ANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAODO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE DAS SUBSIANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAODO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substincias ativas de origem bioldgica

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 2} Ivanovice na Hané,
REPUBLICA CHECA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
REPUBLICA CHECA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAODOS LIMITES MAXIMOS DE RESiDUOS

Nao aplicavel



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIRNO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus PVLAR, liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:
Substincias ativas:

Liofilizado (viva atenuada): Minimo
Virus da parainfluenza canina Tipo 2 10*' DICT;,

Suspensao (inativada):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae
L. interrogans serovar Canicola

L. kirschneri serovar Grippotyphosa

L. interrogans serovar Bratislava

Virus da raiva, estirpe SAD Vnukovo

Maximo
10>! DICTs,

ARL titulo > 1:51
ARL titulo >1:51
ARL titulo > 1:40
ARL titulo > 1:51
>2,0 Ul

|3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e suspensao para suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 x 1 dose
50 x 1 dose

| 5. ESPECIES ALVO

Caes

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragao por via subcutinea.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Administrar imediatamente ap6s reconstituicao.

[11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao: ler o folheto informativo.

13. MEN CAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAOQO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA EDO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/0173/001
EU/2/14/0173/002
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS PARA INJETAVEIS (1 DOSE LIOFILIZADO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus P/L4R liofilizado para cées

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Pi

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

[5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

[8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS PARA INJETAVEIS (1 ML SUSPENSAO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus P1/L4R suspensdo para cies

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

L4R

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

[5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

[8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Versican Plus Pi/L4R, liofilizado e suspensdo para suspensio injetivel para cies

1. NOME EENDERECODO TITULARDA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADOE DO TITULARDA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

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

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané
REPUBLICA CHECA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus P/L4R, liofilizado e suspensdo para suspensao injetavel para caes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose del ml contém:
Substancias ativas:

Liofilizado (viva atenuada): Minimo Maximo
Virus da parainfluenza canina Tipo 2, estirpe CPiV-2-Bio 15 10 DICTso* 10°' DICTs*

Sus pens iio (inativada):
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae estirpe MSLB 1089 ARL** titulo > 1:51
Leptospira interrogans serogrupo Canicola,

serovar Canicola, estirpe MSLB 1090 ARL** titulo > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, estirpe MSLB 1091 ARL** titulo > 1:40
Leptospira interrogans serogrupo Australis

serovar Bratislava, estirpe MSLB 1088 ARL** titulo > 1:51
Virus da raiva, estirpe SAD Vnukovo — 32 >2,0 UI***
Adjuvante:

Hidréxido de aluminio 1,8 —2,2 mg.

* Dose infecciosa em cultura tissular 50%.

**  Microaglutinagdo de anticorpos e reacao litica.
*#*  Unidades Internacionais.
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Liofilizado: esponjoso de cor branca.
Suspensao: cor-de-rosa com ligeiro sedimento.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagdo ativa de cdes a partir das 8-9 semanas de idade:

- para prevenir os sinais clinicos (corrimento nasal e ocular) e reduzir a excrecao viral provocada pelo
virus da parainfluenza canina,

- para prevenir os sinais clinicos, infe¢do e excre¢do urinaria provocada pela L. interrogans serogrupo
Australis serovar Bratislava,

- para prevenir os sinais clinicos e excre¢do urinaria e reduzir a infe¢do provocada pela L. interrogans
serogrupo Canicola, serovar Canicola e L interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae,

- para prevenir os sinais clinicos ¢ reduzir a infecdo e excrecao urinaria provocada pela L. kirschneri
serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa, e

- para prevenir a mortalidade, sinais clinicos e infe¢ao provocada pelo virus da raiva.

Inicio da imunidade:

- 2 semanas apos uma unica vacinacao a partir das 12 semanas de idade para a raiva,
- 3 semanas apds completar a primovacina¢do para o CPiV ¢

- 4 semanas apds completar a primovacinagao para os componentes da Leptospira.

Duracdo da imunidade:

Pelo menos trés anos apos a primovacinagdo para a raiva. Pelo menos um ano apds a primovacinacao
para o virus da parainfluenza canina e os componentes da Leptospira . A durag@o da imunidade para a
raiva foi demonstrada apds uma vacinagdo as 12 semanas de idade.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

6. REACOESADVERSAS

Pode ser frequentemente observada uma tumefagao transitdria no local de inje¢do (até 5 cm), apos
administragdo subcutidnea em caes. Esta tumefacdo pode ser dolorosa e apresentar-se quente ¢
ruborizada. Estas tumefagdes geralmente desaparecem espontaneamente ou diminuem significativamente
em cerca de 14 dias apds a vacinagao.

Anorexia e diminuicdo da atividade sdo raramente observadas.

As reacoes de hipersensibilidade (p.ex. sinais gastrointestinais como diarreia ou vomito, choque
anafilatico, angioedema, dispneia, choque circulatorio, colapso) podem ocorrer raramente. Em caso de
ocorrerem, administrar de imediato o tratamento apropriado. Estas reacdes podem evoluir para situagoes
mais graves, que podem representar um risco para a vida.

Reagdes sistémicas como letargia, hipertermia e mal-estar geral, podem ocorrer muito raramente.

Sinais clinicos de doengas imunomediadas, tais como anemia hemolitica, trombocitopenia ou poliartrite,
foram reportados muito raramente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
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- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos adversos,mesmo que ndo mencionados neste folheto informativo, ou se
pensa que o medicamento ndo esta a ser eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Caninos (Cies).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via subcutinea.

Primovacinacao:
Duas doses de Versican Plus PVL4R com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 8-9 semanas de idade.

A segunda dose ndo deve ser administrada antes das 12 semanas de idade.

Raiva:

A eficacia da valéncia contra a raiva foi comprovada em estudos laboratoriais ap6s uma dose tinica a
partir das 12 semanas de idade. Assim, a primeira dose pode ser administrada com a Versican Plus
Pi/L4. Nesse caso, a segunda dose com a Versican Plus P/L4R ndo deve ser administrada antes das 12
semanas de idade.

No entanto, em estudos de campo, 10% dos caes seronegativos ndo demonstraram seroconversao (>
0,1 Ul/ml) 3-4 semanas apds vacinagdo primaria Unica contra a raiva. Alguns animais podem também
ndo apresentar um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml apo6s primovacina¢do unica. O titulo de anticorpos
diminui ao longo dos 3 anos de duracdo da imunidade, embora os caes estejam protegidos se infetados.
No caso dos animais viajarem para areas de risco ou para fora dos paises da UE, o médico veterinario
pode optar por administrar uma vacinac¢ao anti-rabica adicional apos as 12 semanas para assegurar que
os animais vacinados tém um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml que ¢ considerado normalmente como
suficientemente protetor, € cumprindo-se assim os requisitos para os animais viajarem (titulo de
anticorpos > 0,5 Ul/ml).

Em caso de necessidade, cdes comidade inferior a 8 semanas podem ser vacinados uma vez que a
seguranca deste medicamento veterinario foi demonstrada em caes com 6 semanas de idade.

Esquema de revacinagdo:

Administrar uma dose tinica de Versican Plus PiL4R com intervalos de 3 anos. A revacinacdo anual
deve ser efetuada para a Parainfluenza canina e Leptospira. Nestes casos pode administrar-se
anualmente uma dose unica da vacina compativel Versican Plus PiL4.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir assepticamente a fracao liofilizada com a suspensdo. Agitar bem e administrar
imediatamente a totalidade da vacina reconstituida (1 ml).

Vacina reconstituida: cor rosa/vermelha, ou amarelada com uma ligeira opalescéncia.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
apos EXP.

Administrar imediatamente ap6s reconstituicao.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Uma boa resposta imunitaria estd dependente de um sistema imunitario competente. A
imunocompeténcia do animal pode ficar comprometida por uma variedade de fatores incluindo saude
debilitada, estado nutricional, fatores genéticos, medicacao concomitante e stress.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Nao vacinar animais que apresentem sinais de raiva ou que sejam suspeitos de estar infetados pelo
virus da raiva.

A estirpe vacinal viva atenuada do virus CPiV pode ser excretada por animais vacinados apos a
vacinagdo. No entanto, devido a baixa patogenicidade desta estirpe, ndo € necessario separar os caes
vacinados dos caes nao vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Gestacdo e Lactacdo:
Pode ser administrado na segunda e terceira fases da gestagdo. A seguranga do medicamento
veterinario na fase inicial da gestagdo e durante a lactacdo ndo foi estudada.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de qualquer outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao se observaram reacgdes adversas para além daquelas mencionadas na sec¢do 6 (Reagdes
Adversas), ap6s a administragdo de uma sobredosagem até 10 vezes superior a dose vacinal. No
entanto, numa minoria dos animais foi observada dor no local de injegdo imediatamente apds a
administracao de 10 vezes a dose da vacina.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAcAo DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa contendo 25 frascos para injetaveis (1 dose) de liofilizado e 25 frascos para injetaveis (1 ml) de
suspensao.

Caixa contendo 50 frascos para injetaveis (1 dose) de liofilizado e 50 frascos para injetaveis (1 ml) de
suspensao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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