BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus L4 injektionsvitska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) innehéller:
AKktiva substanser:

Suspension (inaktiverad):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae stam MSLB 1089 ALR*-titer > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, stam MSLB 1090 ALR*-titer > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stam MSLB 1091 ALR*-titer > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, stam MSLB 1088 ALR*-titer > 1:51

* Lytisk reaktion pa mikroagglutination av antikroppar (Antibody micro agglutination-lytic
reaction).

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid 1,8-2,2 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension.

Lékemedlets utseende:
Vitaktig vitska med finférdelat sediment.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av hundar fran 6 veckors alder:
— for att forebygga kliniska symtom, infektion och utséndring i urinen orsakad av L. interrogans
serogrupp Australis serovar Bratislava
— for att forebygga kliniska symtom och utsdndring i urinen samt reducera infektion orsakade av L.
interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola och L. interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae



— for att forebygga kliniska symtom samt reducera infektion och utséndring i urinen orsakad av L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

Immunitetens inséttande:
4 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema.

Immunitetens varaktighet:
Minst ett ar efter grundvaccinationsschemat med alla komponenter av Versican Plus L4.

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

En god immunologisk respons uppnas da immunsystemet dr fullstdndigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sdsom daligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig likemedelsbehandling och stress.

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighe ts atgérder vid anvéndning

Séarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ej relevant.

Séarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Efter subkutan administrering till hund ses vanligtvis en dvergaende svullnad (upp till 5 cm i diameter)
vid injektionsstillet. Svullnaden kan vara smértsam, varm eller rod. Sddana svullnader antingen
forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Aptitsloshet och minskad aktivitet kan féorekomma i séllsynta fall.

Overkinslighetsreaktioner (gastrointestinala symtom som diarré och kriikning, anafylaxi, angioddem,
dyspné, cirkulatorisk chock, kollaps) kan féorekomma i séllsynta fall. Vid en saddan reaktion ska lamplig
behandling omedelbart sittas in.

Sadana reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstind, vilket kan vara livshotande.

Mycket séllsynta systemiska reaktioner som slohet, hypertermi och allmén sjukdom kan férekomma.

I mycket sillsynta fall har kliniska tecken pd immunférmedlade sjukdomar, sdésom hemolytisk anemi,
trombocytopeni eller polyartrit, rapporterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
— mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
— vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)
— mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1000 behandlade djur)



— séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvindas under andra och tredje trimestern av dréktigheten. Sékerheten av detta likemedel under
tidig dréktighet och under laktation har inte undersokts.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med

nagot annat likemedel férutom Versican Plus DHPPioch Versican Plus Pi. Beslut ifall detta vaccin
ska anviandas fore eller efter ndgot annat likemedel behover dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringss:itt
Subkutan anvandning.

Dos och administreringssitt:
Skaka vil och administrera omedelbart hela mangden (1 ml) produkt.

Grundvaccination:
Tvéa doser av Versican Plus L4 med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder.

Vaccination mot valpsjuke-, adeno-, parvo- och parainfluesavirus (DHPPi):

Om skydd mot DHPPi eller Pi behdvs kan hunden vaccineras med tva doser av Versican Plus DHPPi
eller Versican Plus Piblandat med Versican Plus L4 med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder:
Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHPPi eller Versican Plus Pi ska beredas med
mnehallet i en injektionsflaska med Versican Plus L4 (i stillet for med vdtskan). Efter blandning bor
innehallet vara vitaktigt till gulaktigt och litt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras
omedelbart som subkutan injektion.

Revaccination:
Engangsdos av Versican Plus L4 en gdng om aret.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Data saknas avseende sikerhet vid dverdosering.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for hunddjur, inaktiverade bakteriella vacciner.
ATCvet-kod: QI07ABOLI.

Vaccinet dr avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
Leptospira interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava, Leptospira interrogans serogrupp
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Canicola serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa
och Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Suspension:
Natriumklorid

Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel, forutom de som
ndmns i avsnitt 4.8.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (typ I) som nnehaller 1 ml, férsluten med en klorbutylgummipropp och
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plastfoérpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 ml).
Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighets atgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall
efter anviindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/171/001

EU/2/14/171/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 31/07/2014.

Datum for fornyat godkédnnande: 08/04/2019.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http//www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.


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

ANNEXII
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISK URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och address till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
TJECKIEN

Namn och address till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
TJIECKIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus L4 injektionsvitska, suspension for hund

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (1 ml) innehaller:
Aktiva substanser:

Suspension (inaktiverad):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae ALR-titer > 1:51

L. interrogans serovar Canicola ALR-titer > 1:51
L. kirschneri serovar Grippotyphosa ALR-titer > 1:40

L. interrogans serovar Bratislava ALR-titer > 1:51

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

25 x 1 dos
50 x 1 dos

S. DJURSLAG

Hund

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvandning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID




9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

110.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

| 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall: lis bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR
AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I
FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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



| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus L4 for hund

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)
L4
3.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER
I ml
4.  ADMINISTRERINGSVAG
S.C.
|5.  KARENSTID
6.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

|8.  TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Versican Plus L4 injektionsvitska, suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

TIJECKIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versican Plus L4 injektionsvitska, suspension for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) innehaller:
Aktiva substanser:

Suspension (inaktiverad):
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae stam MSLB 1089 ALR*-titer > 1:51
Leptospira interrogans serogrupp Canicola

serovar Canicola, stam MSLB 1090 ALR*-titer > 1:51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stam MSLB 1091 ALR*-titer > 1:40
Leptospira interrogans serogrupp Australis

serovar Bratislava, stam MSLB 1088 ALR*-titer > 1:51
Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 1,8-2,2 mg.

* Lytisk reaktion pa mikroagglutination av antikroppar (Antibody micro agglutination-lytic
reaction).

Utseende: vitaktig vitska med finférdelat sediment.



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av hundar fran 6 veckors alder:

—  for att forebygga kliniska symtom, infektion och utsoéndring i urinen orsakad av L. interrogans
serogrupp Australis serovar Bratislava

—  for att forebygga kliniska symtom och utséndring i urinen samt reducera infektion orsakade av L.
interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola och L. interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

— for att forebygga kliniska symtom samt reducera infektion och utsondring i urinen orsakad av L.
kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

Immunitetens insdttande:
4 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema.

Immunitetens varaktighet:
Minst ett &r efter grundvaccinationsschemat med alla komponenter av Versican Plus L4.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Efter subkutan administrering till hund ses vanligtvis en 6vergaende svullnad (upp till 5 cm i diameter)
vid injektionsstillet. Svullnaden kan vara smértsam, varm eller rod. S&dana svullnader antingen
forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

Aptitsloshet och minskad aktivitet kan forekomma i séllsynta fall.

Overkinslighetsreaktioner (symtom fran mag-tarmkanalen sdsom diarré och kriikningar, anafylaktiska
reaktioner, angioddem, andndd, cirkulatorisk chock, kollaps) kan forekomma i sillsynta fall. Vid en
sddan reaktion ska lamplig behandling omedelbart sdttas in. Sddana reaktioner kan utvecklas till ett
svarare tillstand, vilket kan vara livshotande.

Mycket séllsynta systemiska reaktioner som slohet, hypertermi och allmén sjukdom kan forekomma.

I mycket séllsynta fall har kliniska tecken pd immunférmedlade sjukdomar, sdsom hemolytisk anemi,
trombocytopeni eller polyartrit, rapporterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.



e DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvdndning.

Grundvaccination:
Tva doser av Versican Plus 1.4 med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder.

Vaccination mot valpsjuke-, adeno-, parvo- och parainfluesavirus (DHPPi):

Om skydd mot DHPPi eller Pi behdvs kan hunden vaccineras med tva doser av Versican Plus DHPPi
eller Versican Plus Piblandat med Versican Plus L4 med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder:
Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHPPi eller Versican Plus Pi ska beredas med
mnehallet i en injektionsflaska med Versican Plus L4 (i stillet for med vétskan). Efter blandning bor
innehéllet vara vitaktigt till gulaktigt och litt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras
omedelbart som subkutan injektion.

Revaccination:
Engéngsdos av Versican Plus L4 en gang om aret.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka vél och administrera omedelbart hela méngden (1 ml) av produkten.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

En god immunologisk respons uppnas da immunsystemet dr fullstindigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pd grund av flera olika faktorer sdsom daligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig likemedelsbehandling och stress.




Vaccinera endast friska djur.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och laktation:
Kan anvindas under andra och tredje trimestern av dréktigheten. Sékerheten av detta likemedel under
tidig dréktighet och under laktation har inte undersokts.

Andra likemedel och Versican Plus [.4:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvénds tillsammans med
ndgot annat veterinirmedicinskt likemedel forutom Versican Plus DHPPi och Versican Plus Pi.
Beslutet om anvéndning av detta vaccin fore eller efter nagot annat veterindrmedicinskt likemedel bor
fattas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Data saknas avseende sdkerhet vid 6verdosering.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterinirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel forutom de som nimns i avsnitt 8.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgAnglig pd Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 ml).
Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


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