ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPPj, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild, pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:

Subs tante active:

Fractiunea liofilizata (viu ate nuat): Minim Maxim
Virusul maladiei Carré, tulpina CDV Bio 11/A 10*' DICCso* 10>' DICCs,
Adenovirus canin, tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10*° DICCsp* 10°° DICCs,
Parvovirus canin, tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10" DICCso* 10°° DICCs,
Virusul parainfluentei canine, tip 2, tulpina CPiV-2 Bio 15 10*!' DICC;,* 10> DICCs,
Solvent:

Apa pentru preparate injectabile (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Doza infectanta 50% pe culturi celulare.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabil.

Aspectul vizual este urmatorul:
Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Solvent: lichid clar incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a cainilor de la varsta de 6 saptaméani pentru:

- prevenirea mortalitdtii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carré,

- prevenirea mortalitdtii $i semnelor clinice de boala cauzate de adenovirusul canin de tip 1,

- prevenirea semnelor clinice sireducerea excretieivirale cauzate de adenovirusul canin de tip
2,

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei $i excretiei virale cauzate de parvovirusul canin si

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare si nazale) si reducerea excretiei virale cauzate de
virusul parainfluentei canine.

Instalarea imunitatii:
- 3 saptdmani dupa prima vaccinare, pentru CDV, CAV, CPV si
- 3 sdptimani de la finalizarea schemeide vaccinare primare pentru CPiV.




Durata imunitatii:

Cel putin trei ani de la prima vaccinare pentru virus distemper canin, adenovirus canin de tip 1,
adenovirus canin de tip 2 si parvovirus canin. Durata imunitatii impotriva CAV-2, nu a fost stabilita
prin infectia de control. S-a demonstrat ca, la trei ani dupa vaccinare, anticorpii anti CAV-2, sunt inca
prezenti. Raspunsul imun de protectie impotriva bolii respiratorii asociate cu CAV-2 se considera ca
dureaza cel putin 3 ani.

Cel putin 1 ande la ultima doza din schema primara de vaccinare, pentru CPiV.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Un raspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sanatate precara, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din
cauza interferentelor cu anticorpi maternali derivati. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient
impotriva infectiei virulente, in prezenta anticorpilor maternali derivati la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale saumai mari decatale celor care pot fi intAlnite in conditii de teren. In situatiile in care
se asteaptd niveluri foarte ridicate de anticorpi materni, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie
planificat In consecintd.

Vaccinati doar animalele sandtoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpinile vaccinale vii atenuate de virus CAV-2, CPiV si CPV-2b pot fi transmise de céini vaccinati
in urma vaccindrii, eliminarea CPV a fost demonstrata pana la 10 zile. Totusi, datoritd patogenicitatii
reduse a acestor tulpini, nu este necesar sa fie tinuti separat cainii vaccinati de cainii si pisicile
domestice nevaccinate. Tulpina vaccinald de virus CPV-2bnu a fost testata la alte carnivore (cu
exceptia cainilor sipisicilor domestice) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin si prin
urmare cainii vaccinati trebuie separati dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Incazde auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O tumefiere tranzitorie (de pana la 5 cm) poate fi frecvent observata la locul de injectare dupa
administrarea subcutanata la cdini. Aceasta poate fiuneori dureroasa, calda sau inrositd. Orice astfel
de tumefiere, fie se va rezolva in mod spontan sau se va diminua la 14 zile dupa vaccinare.

Anorexia si scdderea activitatii sunt rareori observate.

Reactiile de hipersensibilitate (de exemplu, semnele gastrointestinale, cum ar fi diareea si varsaturile,
anafilaxia, angioedemul, dispneea, socul circulator, colapsul) pot sa apara rar. Daca apare o astfel de

reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere. Astfel de reactii pot evolua intr-o stare
mai severa, care poate pune viata in pericol.

Reactiile sistemice, cum ar fi letargia, hipertermia si starea generala de rau, pot sa apara foarte rar.
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Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (maimult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Maiputin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (maimult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul celei de-a doua si a treia perioade de gestatie. Siguranta produsului in faza
incipientd a gestatiei si in timpul lactatiei nu a fost investigata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inte ractiune

Nu sunt disponibile informatii cuprivire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar altele decat Versiguard Rabies si Versican Plus L4. Prin urmare,
o decizie de a utiliza acestvaccininainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie
luata de la cazla caz

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare subcutanata.
Doza si cale de administrare:

Se reconstituie aseptic liofilizatul cusolventul. Se agita si se injecteazd imediat intreg continutul (1
ml) de produs reconstituit.

Vaccinreconstituit: culoare alb-gilbuie cu o usoard opalescenta.

Schema de vaccinare primara:
Doud doze de Versican Plus DHPPila 3-4 saptdmani distanta, incepand cu varsta de 6 saptadmani.

Leptospira:
Daca este necesara protectie impotriva Leptospira, cateii pot fi vaccinati cu doua doze de Versican

Plus DHPPiamestecat cu Versican Plus L4 la interval de 3-4 saptamani, incepand cu varsta de 6
saptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPitrebuie reconstituit cu continutul unui singur
flacon de Versican Plus L4 (in locul solventului). Odata amestecate, continutul flaconului trebuie sa
aibd aspect de culoare alb-gilbuie cu o usoara opalescentd. Vaccinurile amestecate trebuie injectate
imediat pe cale subcutanata.

Rabie:

Daca este necesara protectie impotriva rabiet:

Prima doza: Versican Plus DHPPide la varsta de 8-9 saptamani.

A doua doza: Versican Plus DHPPiimpreuna cu Versiguard Rabies 3- 4 saptamani mai tarziu, dar nu
inaintea varsteide 12 saptimani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPitrebuie reconstituit impreund cu continutul
unui singur flacon de Versiguard Rabies ( in locul solventului). Odatd amestecate, continutul
flaconului trebuie sa aiba aspect de culoare roz/rosie sau galbuie cu o usoara opalescentd. Vaccinurile
amestecate trebuie injectate imediat pe cale subcutanata.

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei
doze unice de la varsta de 12 saptamani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10% din cainii
seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 Ul / ml) la 3-4 saptamani dupa prima vaccinare
impotriva rabiei. De asemenea, unele animale pot sd nu prezinte titruri > 0,5 UI/ ml dupa prima
vaccinare. Titrul anticorpilor scade dupd o duratd a imunitatii de 3 ani, desi cainii sunt protejati atunci
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cand sunt provocate infectii de control. In caz de calitorii in zone de risc sauin afara UE, medicii
veterinari ar putea dori o vaccinare suplimentara de rabie, dupa varsta de 12 sdptdmani pentru a se
asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi > 0,5 UI/ ml, care este in general considerat ca fiind
suficient pentru protectie si ca acestia indeplinesc cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 UI/ ml).

Desi eficacitatea componentei rabice a fost demonstratd dupa administrarea de la 12 sdptdmani, in caz
de necesitate, este la latitudinea medicului veterinar, cainii cu varsta mai mica de 8 saptiméani pot fi
vaccinati cu Versican Plus DHPPiamestecat cu Versiguard Rabies deoarece siguranta acesteiasocieri
a fost demonstrata la cainii cu varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare:

O singurd doza de Versican DHPPitrebuie administratd la fiecare 3 ani. Este necesara re-vaccinarea
anuald pentru parainfluentd, de aceea se poate administra anual daca este necesar, o singura doza de
vaccin compatibil, Versican Plus Pi.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu sunt mentionate alte reactii adverse, altele decat cele de la sectiunea 4.6 care au fost observate
dupd administrarea unei doze de vaccinde 10 ori mai mare. Totusi, la un numar mic de animale a fost
observata durere la locul de injectare, imediat dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai
mare.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru caini, vaccinuri virale vii.
Codul veterinar ATC: QI07AJO06.

Acest vaccin este destinat pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sanatosi impotriva
infectillor produse de virusul bolii Carré, parvovirusul canin, adenovirusul canin tip 1 si 2, virusul
parainfluentei canine.

6. PARTICULARITATIFARMACEUTICE
6.1 Listaexcipientilor

Liofilizat:
Trometamol
Acid edetic
Sucroza
Dextran 70

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cunici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate la sectiunea
4.8.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa reconstituire conform indicatiilor: utilizati imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare ( 2°C si 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

1 doza de liofilizat se prezintd in flacoane din sticla tip I inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si
capse de aluminiu.

1 ml de solvent se prezintd in flacoane din sticla tip I inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si capse
de aluminiu.

Marimea ambalajelor:
Cutii din plastic continand 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si25 flacoane (1 ml) de solvent.
Cutii din plastic contindnd 50 flacoane (1 dozd) de liofilizat si 50 flacoane (1 ml) de solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizare a unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/169/001
EU/2/14/169/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 04/07/2014.
Data ultimei reinnoiri: 27/03/2019.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.ew/).



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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA II
PRODUCATORUL (PRODUCATQRII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL (PRODUCATORII)
RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23, Ivanovice na Hané,
REPUBLICA CEHA

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23, Ivanovice na Hané,

REPUBLICA CEHA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican DHPPj, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild, pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Subs tante active:

Fractiunea liofilizata (viu ate nuat): Minim
Virusul maladiei Carré 10! DICCs,
Adenovirus canin, tip 2 10*° DICCs,
Parvovirus canin, tip 2b 10** DICCs,
Virusul parainfluentei canine, tip 2 10> DICCs,
Solvent:

Apa pentru preparate injectabile (Aqua ad iniectabilia)

Maxim

10> DICCs,
10> DICCs,
10°° DICCs,
10> DICCs,

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 x 1 doza
50 x 1 doza

| 5. SPECIH TINTA

Cami

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Produsul reconstituit trebuie utilizat imediat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZVETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/169/001
EU/2/14/169/002
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| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON (1 DOZA LIOFILIZAT)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPP4, liofilizat, pentru caini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

DHPPi

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| S. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON (1 ML SOLVENT)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPPisolvent, pentru caini.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Aqua ad iniectabilia

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| S. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Versican Plus DHPPi, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabil, pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI ADETINATORULUIAUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23, Ivanovice na Hané,
REPUBLICA CEHA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versican Plus DHPP4, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, pentru caini

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 1 ml contine:

Subs tante active:

Fractiunea liofilizata (viu ate nuat): Minim Maxim
Virusul maladiei Carré, tulpina CDV Bio 11/A 10! DICC;so* 10> DICCs,
Adenovirus canin, tip 2, tulpina CAV-2 Bio 13 10*° DICCsp* 10° DICCs,
Parvovirus canin, tip 2b, tulpina CPV-2b Bio 12/B 10** DICCsp* 10°° DICCs,
Virusul parainfluentei canine, tip 2, tulpina CPiV-2-Bio 15 10! DICCsp* 10> DICCs,
Solvent:

Apa pentru preparate injectabile (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Doza infectanta 50% pe culturi celulare.

Liofilizat: masa spongioasa de culoare alba.
Solvent: lichid clar incolor.

4. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a cainilor de la varsta de 6 saptaméani pentru:

- prevenirea mortalitatii i semnelor clinice de boald cauzate de virusul maladiei Carré,

- prevenirea mortalitatii i semnelor clinice de boald cauzate de adenovirusul canin de tip 1,

- prevenirea semnelor clinice sireducerea excretieivirale cauzate de adenovirusul canin de tip
2,

- prevenirea semnelor clinice, leucopeniei §i excretiei virale cauzate de parvovirusul canin si

- prevenirea semnelor clinice (secretii oculare sinazale) si reducerea excretieivirale cauzate de
virusul parainfluentei canine.
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Instalarea imunitatii:
- 3 saptdmani dupa prima vaccinare, pentru CDV,CAV, CPV si
- 3 saptdmani de la finalizarea schemeide vaccinare primare pentru CPiV.

Durata imunitati:

Cel putin trei ani de la prima vaccinare pentru virus distemper canin, adenovirus canin de tip 1,
adenovirus canin de tip 2 si parvovirus canin. Durata imunitatii impotriva CAV-2, nu a fost stabilita
prin infectia de control. S-a demonstrat ca, la trei ani dupa vaccinare, anticorpii anti CAV-2, sunt inca
prezenti. Raspunsul imun de protectie impotriva bolii respiratorii asociate cu CAV-2 se considerd ca
dureaza cel putin 3 ani.

Cel putin 1 ande la ultima doza din schema primara de vaccinare, pentru CPiV.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

O tumefiere tranzitorie (de pana la 5 cm) poate fi frecvent observata la locul de injectare dupa
administrarea subcutanata la caini. Aceasta poate fiuneori dureroasa, caldd sau inrositd. Orice astfel
de tumefiere, fie se va rezolva in mod spontan sau se va diminua la 14 zile dupa vaccinare.

Anorexia si scaderea activitdtii sunt rareori observate.

Reactiile de hipersensibilitate (de exemplu, semnele gastrointestinale, cum ar fi diareea si varsaturile,
anafilaxia, angioedemul, dispneea, socul circulator, colapsul) pot sa apara rar. Daca apare o astfel de

reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fard intrziere. Astfelde reactii pot evolua intr-o stare
mai severa, care poate pune viata in pericol.

Reactiile sistemice, cum ar fi letargia, hipertermia si starea generald de rau, pot sa apara foarte rar.

Frecventa reactiilor adverse este defnitd utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Maiputin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observatiorice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Schema de vaccinare primara:
Doua doze de Versican Plus DHPPila 3-4 saptamani distantd, incepand cu varsta de 6 saptamani.
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Leptospira:
Daca este necesara protectie impotriva Leptospira, cateii pot fi vaccinati cu doua doze de Versican

Plus DHPPiamestecat cu Versican Plus L4 la interval de 3-4 saptamani, incepand cu varsta de 6
saptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPitrebuie reconstituit cu continutul unui singur
flacon de Versican Plus L4 (in locul solventului). Odata amestecate, continutul flaconului trebuie sa
aiba aspect de culoare alb-gilbuie cu o usoara opalescentd. Vaccinurile amestecate trebuie injectate
imediat pe cale subcutanata.

Rabie:

Daca este necesara protectie impotriva rabiei:

Prima doza: Versican Plus DHPPide la varsta de 8-9 saptamani.

A doua dozi: Versican Plus DHPPiimpreuna cu Versiguard Rabies 3- 4 saptamani mai tarziu, dar nu
inaintea varsteide 12 sdptamani.

Continutul unui singur flacon de Versican Plus DHPPitrebuie reconstituit impreund cu continutul
unui singur flacon de Versiguard Rabies ( in locul solventului). Odatd amestecate, continutul
flaconului trebuie sa aiba aspect de culoare roz/rosie sau galbuie cu o usoara opalescentd. Vaccinurile
amestecate trebuie injectate imediat pe cale subcutanata.

Eficacitatea fractiei pentru rabie este demonstrata, in studiile de laborator, dupa administrarea unei
doze unice de la varsta de 12 saptamani. Cu toate acestea, in studiile din teren 10% din cainii
seronegativi nu au prezentat seroconversie (> 0,1 UI/ ml) la 3-4 saptamani dupa prima vaccinare
impotriva rabiei. De asemenea, unele animale pot s nu prezinte titruri > 0,5 UI/ ml dupa prima
vaccinare. Titrul anticorpilor scade dupa o duratd a imunitatii de 3 ani, desi cainii sunt protejati atunci
cand sunt provocate infectii de control. In caz de cilatorii in zone de risc sauin afara UE, medicii
veterinari ar putea dori o vaccinare suplimentara de rabie, dupa varsta de 12 saptamani pentru a se
asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi > 0,5 UI/ ml, care este in general considerat ca fiind
suficient pentru protectie si cd acestia indeplinesc cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 UI/ ml).

Desi eficacitatea componentei rabice a fost demonstrata dupad administrarea de la 12 sdptdmani, in caz
de necesitate, este la latitudinea medicului veterinar, cinii cu varsta mai mica de 8 saptamani pot fi
vaccinati cu Versican Plus DHPPiamestecat cu Versiguard Rabies deoarece siguranta acesteiasocieri
a fost demonstrata la cainii cu varsta de 6 saptamani.

Schema de revaccinare:

O singurd doza de Versican DHPPitrebuie administratd la fiecare 3 ani. Este necesara re-vaccinarea
anuala pentru parainfluenta, de aceea se poate administra anual daca este necesar, o singura doza de
vaccin compatibil, Versican Plus Pi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se reconstituie aseptic liofilizatul cusolventul. Se agitd si se injecteazd imediat intreg continutul (1
ml) de produs reconstituit.

Vaccin reconstituit: culoare alb-galbuie cu o usoara opalescenta.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRUDEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
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A se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta dupa EXP.
Dupa reconstituire trebuie utilizat imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Un rdspuns imun bun se bazeaza pe un sistem imunitar complet competent. Imunocompetenta
animalului poate fi compromisa de o varietate de factori, inclusiv de sénatate precara, starea de
nutritie, factori genetici, tratamentul medicamentos concomitent si stres.

Raspunsul imunologic la componentele CDV, CAV si CPV ale vaccinului ar putea fi intarziat din
cauza interferentelor cu anticorpi maternali derivati. Cu toate acestea, vaccinul s-a dovedit a fi eficient
impotriva infectiei virulente, in prezenta anticorpilor maternali derivati la CDV, CAV si CPV, la
niveluri egale sau mai mari decat ale celor care pot fi intdlnite in conditii de teren. In situatiile in care
se asteapta niveluri foarte ridicate de anticorpi materni, protocolul de vaccinare ar trebui sa fie
planificat in consecinta.

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tulpinile vaccinale vii atenuate de virus CAV-2, CPiV si CPV-2b pot fi transmise de céini vaccinati
in urma vaccindrii, eliminarea CPV a fost demonstrata pand la 10 zile. Totusi, datoritd patogenicitatii
reduse a acestor tulpini, nu este necesar sa fie tinuti separat cainii vaccinati de cainii $i pisicile
domestice nevaccinate. Tulpina vaccinald de virus CPV-2bnu a fost testata la alte carnivore (cu
exceptia cainilor sipisicilor domestice) care sunt cunoscute a fi sensibile la parvovirusul canin si prin
urmare cdinii vaccinati trebuie separatidupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul celei de-a doua si a treia perioade de gestatie. Siguranta produsului in faza
incipientd a gestatiei si in timpul lactatiei nu a fost investigata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
oricare alt produs medicinal veterinar altele decat Versiguard Rabies si Versican Plus L4. Prin urmare,
o decizie de autiliza acest vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa fie
luatd de la cazla caz.

Supradozare (simptome.proceduri de urgentd.antidoturi):

Nu sunt mentionate alte reactii adverse, altele decat cele de la sectiunea 6 (Reactii adverse) care au
fost observate dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare. Totusi, la un numar mic de
animale a fost observata durere la locul de injectare, imediat dupd administrarea unei doze de vaccin
de 10 ori mai mare.

Incompatibilititi:
A nu se amesteca cunici un alt produs medicinal veterinar cuexceptia celor mentionate mai sus.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor ( http://www.ema.europa.eu/).

1S5. ALTE INFORMATII

Cutii din plastic continand 25 flacoane (1 doza) de liofilizat si 25 flacoane (1 ml) de solvent.
Cutii din plastic contindnd 50 flacoane (1 doza) de liofilizat si 50 flacoane (1 ml) de solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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