PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus DHPPVL4 Iyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyvofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis, kmen CDV Bio 11/A 10> TCIDso* 10> TCIDs,
Adenovirus canis typ 2, kmen CAV2-Bio 13 10°° TCIDso* 10> TCIDs,
Parvovirus canis typ 2b, kmen CPV-2b-Bio 12/B 10" TCIDso*  10°° TCIDs,
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2-Bio 15 10! TCIDs* 10’ TCIDs,
Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):

Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1089 ALR** titr > 1:51
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Canicola, kmen MSLB 1090 ALR** titr > 1:51
Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091 ALR** titr > 1:40
Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088 ALR** titr > 1:51

* 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu.
% fitr protilatek stanoveny aglutinaéné-lytickou reakci.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,8 —2,2 mg.

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.
Vzhled je nasledujici:

Lyofilizat: houbovitd konzistence, bild barva.
Suspenze: bélava barva s jemnym sedimentem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace psti od 6 tydnti véku:

— k prevenci mortality a klinickych ptiznakll zptsobenych virem psinky,



— k prevenci mortality a klinickych pfiznakd zptisobenych psim adenovirem typu 1,

— k prevenci klinickych priznaki a snizeni vylu€ovani psiho adenoviru typu 2,

— k prevenci mortality a klinickych piiznakd, leukopenie a snizeni vyluCovani psiho parvoviru k
prevenci klinickych priznaki (nosni a ocni vytok) a snizeni vylucovani viru psi parainfluenzy,

— k prevenci klinickych ptiznakd, infekce a vyluCovani L. interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava moci,

— k prevenci klinickych pfiznaki, vyluCovani moci a ke snizeni infekce zptisobené L. interrogans
sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae,

— k prevenci klinickych priznakil a ke snizeni infekce a vyluCovani L kirschneri sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moci.

Néstup imunity:
— 3 tydny po prvni vakcinaci pro CDV, CAV,CPV,
— 3 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématupro CPiV a
— 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro Leptospirové slozky.

Trvéani imunity:

Nejméné 3 roky po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro psinku, psi adenovirus typu 1, psi
adenovirus typu 2 a psi parvovirus. Trvani imunity pro CAV-2nebylo stanoveno na zakladé Celenzni
studie. Bylo vsSak prokazano, Ze 3 roky po vakcinaci jsou protilatky proti CAV-2 stale piitomny.
Trvani imunitni odpovédi proti respiracnimu onemocnéni spojenému s CAV-2 tedy miize byt
povazovano za nejméné tiileté.

Nejméné 1 rok po ukonCeni zakladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a pro Leptospirové slozky.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Dobra imunitni odpoveéd’ je zavisla na pné funkénim imunitnim systému. Imunokompetence zvirete
muze byt ohroZena celou fadou faktorti, véetné Spatného zdravotniho stavu, vyzivy, genetickych
faktord, soubézné farmakoterapie a stresu.

Imunologické reakce na slozky CDV, CAV a CPV vakciny mohou byt zpozdény kvili interferenci

s matefskymi protilaitkami. Vakcina nicméné prokdzala navozeni ochrany proti CDV,CAV a CPV za
ptitomnosti stejnych nebo vyssich hladin matefskych protilatek, nez jaké lze oc¢ekavat v terénu.

V situacich, kdy jsou ocekavany velmi vysoké hladiny matetskych protilatek, by mélo byt vakcinacni
schéma pfislusné upraveno.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Zivé, atenuované vakcinaéni kmeny CAV-2, CPiV a CPV-2b mohou byt po vakcinaci vyluGovany
vakcinovanymi psy, vylucovani CPV bylo prokazano az po dobu 10 dni. Diky nizké patogenité t€chto
kmenti v§ak neni nutné drzet vakcinované a nevakcinované psy a domaci kocky oddélené. Vakcinacni
virovy kmen CPV-2b nebyl testovan u jinych Selem (s vyjimkou pst a domacich koc¢ek), které jsou
vnimavé k psimu parvoviru. Proto by vakcinovani psi méli byt po vakcinaci od nich drzeni oddéleng.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaiji veterinarni lé¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I¢kari.



4.6 Nezadouciucinky (frekvence a zavaznost)

Po subkutannim podani se u pstt miize ¢asto objevit prechodny otok v misté vpichu (az do velikosti 5
cm). Otok miize byt bolestivy, teply nebo zEervenaly. Kazdy takovy otok bud’ spontdnné vymizi, nebo
se vyrazn¢ zmensi do 14 dnti po vakcinaci.

Anorexie a snizena aktivita byly pozorovany vzacné.

Hypersenzitivni reakce (napf. gastrointestinalni ptiznaky jako diarea, zvraceni, anafylaxe, angioedém,
dusnost, obéhovy Sok, kolaps) se mohou objevit vzacné. Pokud se takova reakce objevi, je tieba bez
prodleni zahajit odpovidajici lé¢bu. Takové reakce mohou vést k zavazné€j$im staviim, jez mohou
ohrozovat Zivot.

Systémové reakce jako letargie, hypertermie a celkova slabost se mohou vyskytnout velmi vzacné.

Klinické priznaky imunitné zprostfedkovanych onemocnéni jako hemolyticka anémie,
trombocytopénie nebo polyartritida byly hlaSeny ve velmi vzacnych pripadech.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi casté (nezadouci uCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méne nez 10 z 10000 osetienych zvirat)
- velmi vzacné (u mén¢ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, v€etn¢ ojedin¢lych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem druhé a tieti faze brezosti. Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho lé¢ivého
ptipravku b&hem pocatecni faze biezosti a béhem laktace.

4.8 Interakces dal§imilé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pifpravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripada.

4.9 Podavané mnoZstvia zptsob podani

Subkutanni podani.

Déavkovani a zpusob podani:

Rozpust'te asepticky lyofilizat za pouziti suspenze. Dobfe protiepejte a okamzité injekéné aplikujte
cely obsah lahvicky s rekonstituovanou vakcinou (1 ml).

Rekonstituovana vakcina: nartizovélad nebo naZloutld barva s lehkou opalescenci.

Zakladni vakcina¢ni schéma:
Dv¢ davky vakeiny Versican Plus DHPPVL4 v odstupu 3-4 tydnd od 6 tydnii véku.

Vzteklina:

Pokud je vyzadovana vakcinace proti vztekling:

Prvni davka: Versican Plus DHPP1/L4 od 8-9 tydnti véku.

Druha davka: Versican Plus DHPP#/L4R v odstupu 3-4 tydnd, ale ne pred 12 tydny véku.



Uginnost slozky vztekliny byla v laboratornich podminkach prokazana po jedné podané dévce od 12
tydnti véku. V terénnich studiich nicméné 10% séro-negativnich psti nevykazovalo sérokonverzi (> 0,1
IU/ml) b&hem 3-4 tydnii po dokonCeni zakladni vakcinace jednou davkou proti vztekliné. Neéktera
zvirata také nemusi po zakladni vakcinaci vykazovat titry > 0,5 IU /ml. Titr protilatek klesa v pribé¢hu
tiiletého trvani imunity, psi jsou vSak pii Celenznim testu chranéni. V pifpade€, Ze cestujete do
rizikovych oblasti nebo mimo EU, mohou veterinarni lékati provést dalsi vakcinace proti vztekling,
aby sibyli jisti, Ze vakcinovani psi dosdhnou titru protilatek > 0,5 IU/ml, coZ je obecné povazovano za
dostate¢nou ochranu a psi tak spliuji pozadavky pro cestovani (titr protilatek > 0,5 TU/ml).

V piipadé potfeby mohou byt vakcinovani psi mladsi nez 8§ tydni, protoze bezpecnost vakciny
Versican Plus DHPPVLA4R byla prokazana u pst starych 6 tydna.

Revakcinacni schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus DHPP1/L4 kazdé 3 roky. Pro parainfluenzu a Leptospirové slozky
je nutna revakcinace kazdy rok. V tomto piipadé tedy miize byt podle potfeby pouzita 1 davka
kompatibini vakciny Versican Plus P1/L4 jednou rocné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z&dné jiné nezadouci G¢inky neZ zminéné v bodé 4.6 nebyly pozorovany po podani desetinisobné
davky vakciny. U menSiho poctu zvirat byla nicméné pozorovana bolest v misté podani thned
po aplikaci desetindsobné davky vakciny.

4.11 Ochranna(é) Ihuta(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro psovité, zivé virové a inaktivované bakteriaini
vakciny.
ATCvet kod: QI07AI02.

Vakcina je urCena pro aktivni imunizaci zdravych §téiat a pst proti onemocnénim zptisobenych virem
psinky, psim parvovirem, psim adenovirem typu 1 a 2, virem psi parainfluenzy, Leptospira
interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava, Leptospira interrogans sérova skupina
Canicola sérovar Canicola, Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar
Grippotyphosa, Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar
Icterohaemorrhagiae.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Trometamol
Kyselina edetova
Sacharosa
Dextran 70



Suspenze:
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dalSimi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého pifpravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka typu I's 1 davkou lyofilizatu uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou a
hlintkovym vickem.

Sklenéna ijekéni lahvicka typu I's 1 ddvkou suspenze uzaviena chlorbutylovou gumovou zitkou a
hlinikovym vickem.

Velikost balent:

Plastova krabicka obsahujici 25 njek¢nich lahvicek (1 davka) lyofilizaitu a 25 njekEnich lahvicek
(1 ml) suspenze.

Plastova krabicka obsahujici 50 injek¢nich lahvicek lyofilizatu (1 davka) a 50 injek¢nich lahvicek
(1 ml) suspenze.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiovani ne pouZitého veterinarniho 1é ¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni I€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 07/05/2014.
Datum posledniho prodlouzeni: 08/04/2019.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNEN{ SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uémnvych latek

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CESKA REPUBLIKA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

Q83 23 ,Ivanovice na Hané,

CESKA REPUBLIKA

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus DHPPVLA4 lyofilizat a suspenze pro injek¢éni suspenzi pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizit (Ziv4, atenuovand slozka): Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis 10*' TCIDs,  10°' TCIDs,
Adenovirus canis typ 2 10°° TCIDs, 10> TCIDs,
Parvovirus canis typ 2b 10"’ TCIDs,  10*° TCIDs,
Virus parainfluensis canis typ 2 10! TCIDs, 10> TCIDs,
Suspenze (inaktivovana tekuta slozka):

L. interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae ALR titr > 1:51

L. interrogans sérovar Canicola ALR titr > 1:51

L. kirschneri sérovar Grippotyphosa ALR titr > 1:40

L. interrogans sérovar Bratislava ALR titr > 1:51

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

25 x 1 davka
50 x 1 davka

5. CILOVYDRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Po rekonstituci spottebujte ihned.

| 11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNEéKpDNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI{ TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

| 17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (1 DAVKA LYOFILIZATU)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus DHPPVLA4 lyofilizat pro psy

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

DHPPi

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLOSARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA (1 ML SUSPENZE)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versican Plus DHPPV/L4 suspenze pro psy

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

L4

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLOSARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Versican Plus DHPPi/L4 lyofilizit a suspenze pro injekéni suspenzi pro psy

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvoln€ni Sarze:

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CESKA REPUBLIKA

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Versican Plus DHPPVLA4 lyofilizat a suspenze pro injek¢éni suspenzi pro psy

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyvofilizat (Ziva, atenuovana slozka): Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis, kmen CDV Bio 11/A 10! TCIDs,* 10’ TCIDs,
Adenovirus canis typ 2, kmen CAV2-Bio 13 10°° TCIDso*  10°° TCIDs,
Parvovirus canis typ 2b, kmen CPV-2b-Bio 12/B 10*° TCIDso*  10°° TCIDs,
Virus parainfluensis canis typ 2, kmen CPiV-2-Bio 15 10> TCIDso* 10°' TCIDs,

Suspenze (inaktivovana te kuta slozka):
Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen MSLB 1089 ALR** titr > 1:51
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola

sérovar Canicola, kmen MSLB 1090 ALR** titr > 1:51
Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091 ALR** titr > 1:40
Leptospira interrogans sérova skupina Australis

sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088 ALR** titr > 1:51
Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,8 —2,2 mg.

* 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu.

**  titr protilatek stanoveny aglutinacné-lytickou reakci.
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Lyofilizat: houbovitd konzistence, bild barva.
Suspenze: bélava barva s jemnym sedimentem.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psti od 6 tydnti véku:

— k prevenci mortality a klinickych priznakli zpGsobenych virem psinky,

k prevenci mortality a klinickych piiznakii zptisobenych psim adenovirem typu 1,

— k prevenci klinickych pfiznaki a snizeni vylu€ovani psiho adenoviru typu 2,

— k prevenci mortality a klinickych piiznakd, leukopenie a snizeni vyluCovani pstho parvoviru

— k prevenci klinickych priznaki (nosni a ocni vytok) a snizeni vylucovani viru psi parainfluenzy,

— k prevenci klinickych ptiznakd, infekce a vyluCovani L. interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava moci,

— k prevenci klinickych priznaki, vylucovani moci a ke snizeni infekce zptisobené L. interrogans
sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae,

— k prevenci klinickych ptiznaki a ke snizeni infekce a vyluCovani L. kirschneri sérova skupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa moci.

Nastup imunity:
- 3 tydny po prvni vakcinaci pro CDV, CAV,CPV,
- 3 tydny po ukonceni zakladntho vakcina¢ntho schématupro CPiV a
- 4 tydny po ukonceni zakladniho vakcinacniho schématu pro Leptospirové slozky.

Trvani imunity:

Nejméné 3 roky po ukonéeni zakladniho vakcina¢niho schématu pro psinku, psi adenovirus typu 1, psi
adenovirus typu 2 a psi parvovirus. Trvani imunity pro CAV-2nebylo stanoveno na zakladé celenzni
studie. Bylo vSak prokdzano, ze 3 roky po vakcinaci jsou protilatky proti CAV-2 stale piitomny.
Trvani imunitni odpovédi proti respira¢nimu onemocnéni spojenému s CAV-2 tedy mize byt
povazovano za nejméng trileté.

Nejméné 1 rok po ukonceni zakladniho vakcina¢niho schématu pro CPiV a pro Leptospirové slozZky.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po subkutdnnim podani se u psti mize asto objevit prechodny otok v mist¢ vpichu (az do velikosti 5
cm). Otok miize byt bolestivy, teply nebo zCervenaly. Kazdy takovy otok bud’ spontdnné vymizi, nebo
se vyrazn¢ zmensi do 14 dnti po vakcinaci.

Anorexie a snizena aktivita byly pozorovany vzacné.

Hypersenzitivni reakce (napf. gastrointestinalni priznaky jako diarea, zvraceni, anafylaxe, angioedém,
dusnost, obehovy Sok, kolaps) se mohou objevit vzacné. Pokud se takova reakce objevi, je tfeba bez
prodleni zahdjit odpovidajici 1é€bu. Takové reakce mohou vést k zdvaznéjs§im staviim, jeZ mohou
ohrozovat Zivot.

Systémové reakce jako letargie, hypertermie a celkova slabost se mohou vyskytnout velmi vzacné.
Klinické priznaky imunitné zprostifedkovanych onemocnéni jako hemolyticka anémie,

trombocytopénie nebo polyartritida byly hlaseny ve velmi vzacnych pripadech.
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Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci uc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (uvice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
- neobvyklé (uvice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.

7. CILOVYDRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Zakladni vakcina¢ni schéma:
Dv¢ davky vakciny Versican Plus DHPPVL4 v odstupu 3-4 tydnd od 6 tydni veku.

Vzteklina:

Pokud je vyZadovana vakcinace proti vztekling:

Prvni davka: Versican Plus DHPP1/L4 od 8-9 tydnti véku.

Druha davka: Versican Plus DHPP#/L4R v odstupu 3-4 tydnd, ale ne pred 12 tydny véku.

Uginnost slozky vztekliny byla v laboratornich podminkach prokazana po jedné podané dévce od 12
tydnt véku.

V terénnich studiich nicméné 10% séro-negativnich psii nevykazovalo sérokonverzi (> 0,1 TU/ml)
béhem 3-4 tydnl po dokonceni zakladni vakcinace jednou davkou proti vztekling. Néktera zvirata také
nemusi po zakladni vakcinaci vykazovat titry > 0,5 IU / ml. Titr protilatek klesa v prabéhu triletého
trvani imunity, psi jsou vsak pfi Celenznim testu chranéni. V pripadé, ze cestujete do rizikovych oblasti
nebo mimo EU, mohou veterinarni lékati provést dalsi vakcinace proti vztekling, aby sibyli jisti, Ze
vakcinovani psi dosahnou titru protilatek > 0,5 IU/ml, coZ je obecné povazovano za dostate¢nou
ochranu a psi tak spliuji pozadavky pro cestovani (titr protilatek > 0,5 IU/ml).

V ptipadé potieby mohou byt vakcinovani psi mladsi nez 8 tydni, protoze bezpecnost vakciny
Versican Plus DHPPV/L4R byla prokazana u pst starych 6 tydnd.

Revakcinacni schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus DHPP/L4 kazdé 3 roky. Pro parainfluenzu a Leptospirové slozky
je nutna revakcinace kazdy rok. V tomto piipadé tedy miize byt podle potfeby pouzita 1 davka
kompatibini vakciny Versican Plus Pi/L4 jednou rocné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rozpust'te asepticky lyofilizit za pouZiti suspenze. Dobte protiepejte a okamzité injekéné aplikujte
cely obsah lahvicky s rekonstituovanou vakcinou (1 ml).

Rekonstituovana vakcina: nartizovélad nebo nazloutld barva s lehkou opalescenci.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA (Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pfed mrazem. Chrafite pred sveétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Po rekonstituci spottebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Dobra imunitni odpoveéd’ je zavisla na pln¢ funkénim imunitnim systému. Imunokompetence zvirete
muze byt ohrozena celou fadou faktorl, véetne Spatného zdravotniho stavu, vyzivy, genetickych
faktorti, soubézné farmakoterapie a stresu.

Imunologické reakce na slozky CDV,CAV a CPV vakciny mohou byt zpozdény kvili interferenci

s matetskymi protilatkami. Vakcina nicméné prokazala navozeni ochrany proti CDV,CAV a CPV za
ptitomnosti stejnych nebo vyssich hladin matefskych protilatek, nez jaké Ize ocekavat v terénu.

V situacich, kdy jsou o¢ekavany velmi vysoké hladiny matetskych protilatek, by mélo byt vakcinacni
schéma prislusné upraveno.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Zivé, atenuované vakcinac¢ni kmeny CAV-2, CPiV a CPV-2b mohou byt po vakcinaci vyluCovany
vakcinovanymi psy, vylu¢ovani CPV bylo prokazano az po dobu 10 dni. Diky nizké patogenité téchto
kmenti v§ak neni nutné drzet vakcinované a nevakcinované psy a domaci koc¢ky oddélené. Vakcinaéni
virovy kmen CPV-2b nebyl testovan u jinych Selem (s vyjimkou psti a domacich kocek), které jsou
vnimavé k psimu parvoviru. Proto by vakcinovani psi méli byt po vakcinaci od nich drzeni oddéleng.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V pifpadé ndhodného samopodani vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Bfiezost a laktace:
Lze pouzit béhem druhé a treti faze brezosti. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého
ptipravku b&hem pocatecni faze biezosti a béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é€ivymi pifpravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jingym
veterinarnim lé¢ivym pifpravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifpravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Z4dné jiné nezadouci G¢inky nez zminéné v bodé 6 nebyly pozorovany po podani desetinisobné davky
vakciny. U mensiho poctu zvifat byla nicméné pozorovana bolest v misté podani ihned po aplikaci
desetinasobné davky vakciny.
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Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dalSimi veterindrnimi lé¢ivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNEéKpDNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochédzi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpistl.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Plastova krabicka obsahujici 25 injek¢nich lahvi¢ek (1 davka) lyofilizatu a 25 injek¢nich lahvicek
(1 ml) suspenze.

Plastova krabicka obsahujici 50 injekcnich lahvicek (1 davka) lyofilizatu a 50 injek¢nich lahvicek
(1 ml) suspenze.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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