PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus DHPPVLAR, lyofilizat a suspenzia na injekénd suspenziu pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):

Lyvofilizat (Ziva, atenuovana zlozk a):

Virus febris contagiosae canis, kmeti CDV Bio 11/A
Adenovirus canis typ 2, kmen CAV2-Bio 13
Parvovirus canis typ 2b, kmenn CPV-2b-Bio 12/B
Virus parainfluensis canis typ 2, kmeit CPiV-2-Bio 15

Suspenzia (inaktivovana te kuta zlozka):

Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmett MSLB 1089
Leptospira interrogans sérova skupina Canicola
sérovar Canicola, kmenn MSLB 1090

Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091
Leptospira interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava, kmen MSLB 1088

Virus rabiei, kment SAD Vnukovo-32

* 50% infekcna davka pre bunkovi kultaru.
**  mikroaglutinacnolyticka reakcia protilatok.
***  medzinarodné jednotky.

Adjuvans:

Gél s hydroxidom hlinitym

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injekéni suspenziu.
Vizualna podoba je nasledujica:

Lyofilizat: hubovita biela farba.

Suspenzia: ruzova farba s jemnym sedimentom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

Minimum Maximum
10! TCIDsp* 10> TCIDs,
10*° TCIDs* 10°* TCIDs,
10" TCIDs* 10°° TCIDs,
10> TCIDs* 10> TCIDs,

ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:51
ALR** titer > 1:40

ALR** titer > 1:51
> 2,0 JU***

1,8 —2,2 mg.



4.2 Indikicie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia psov od 8-9 tyzdiov veku:

— na prevenciu mortality a klinickych priznakov sposobenych virusom psinky,

— na prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych psim adenovirom typu 1,

— na prevenciu klinickych priznakov a znizenie vyluCovania virusu sposobeného psim adenovirom
typu 2,

— na prevenciu klinickych priznakov, leukopénie a vyluCovania virusu spdsobené¢ho psim
parvovirusom,

— na prevenciu klinickych priznakov (okulonazdlného vytoku) a znizenie vyluCovania virusu
sposobeného psim virusom parainfluenzy,

— na prevenciu klinickych priznakov, infekcii a vyluCovania v moc€i spoésobenych L.interrogans
sérova skupina Australis sérovar Bratislava,

— na prevenciu klinickych priznakov, vyluCovania v moci a znizenie infekcii spésobenych
L.interrogans sérova skupina Canicola sérovar Canicola a L.interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae,

— na prevenciu klinickych priznakov a znizenie infekcii a vyluCovania v moci sposobenych L.
kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa a

— na prevenciu mortality, klinickych priznakov a infekcie spdsobené virusom besnoty.

Néstup imunity:
— 2 tyzdne po jednej vakcinacii od 12 tyzdnov veku pre besnotu,
— 3 tyzdne po prvej vakcindcii pre CDV, CAV,CPV,
— 3 tyzdne po ukonceni zdkladnej vakcinacnej schémy pre CPiV a
— 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre zlozky Leptospira.

Trvanie imunity:

Najmenej 3 roky po ukon¢eni zakladnej vakcina¢nej schémy pre virus psinky, psie adenovirus typu 1,
psie adenovirus typu 2, psie parvovirus a besnotu. Trvanie imunity pre CAV-2 nebolo stanovené na
zéklade Celenznej Stidie. Bolo vSak dokdzané, Ze 3 roky po vakecinacii su protilatky proti CAV-2 stale
pritomné. Trvanie imunitnej odpovede proti respiracnej chorobe spojenej s CAV-2 teda moze byt’
povazované za najmenej trojrocné.

Najmenej 1 rok po ukonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre virus parainfluenzy psov a zlozky proti
Leptospira. Trvanie imunity pre besnotu bolo preukazané po jednej vakcinacii vo veku 12 tyzdiiov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia

Dobra imunitnd odpoved’ je zavisla na phne funkénom imunitnom systéme. Imunokompetencia
zvierata moze byt’ ohrozend celym radom faktorov, vratane zl¢ho zdravotného stavu, vyzivy,
genetickych faktorov, subeznej farmakoterapie a stresu.

Imunologicka reakcia na zlozky CDV, CAV a CPV vakciny méZe byt’ oneskorena kvoli interferencii s
materskymi protilaitkami. Vakcina vSak preukdzala navodenie ochrany proti CDV,CAV a CPV za
pritomnosti rovnakych alebo vyssich hladin materskych protilatok nez aké mozno ocakavat’ v teréne.
V situaciach, ked’ sa ocakavaju vel'mi vysoké hladiny materskych protilatok, by mal byt vakcinacny

protokol prislusne upraveny.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré vykazuji znaky besnoty alebo u ktorych je podozrenie, ze boli infikované
virusom besnoty.

Zivé, atenuované vakcinaéné kmene CAV-2, CPiV a CPV-2bmbzu byt po vakcinacii
vylu¢ovanévakcinovanymi psami, pricom sa preukazalo vylucovanie CPV azpo dobu 10 dni.
Vzhl'adom k nizkej patogenite tychto kmenov nie je nutné drzat’ vakcinované a nevakcinované psy
a domace macky oddelene. Vakcinacny virusovy kmeii CPV-2b nebol testovany u inych Seliem (s
vynimkou psov a domacich maciek), ktoré su vnimavé k psiemu parvovirusu. Vakcinované psy by
preto od nich mali byt po vakcinacii drzané oddelene.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

Prechodny opuch v mieste vpichu (azdo velkosti 5 cm) sa moze u psov objavit’ ¢asto po subkutannom
podani. Opuch méZe byt bolestivy, teply alebo scervenany. Kazdy takyto opuch bud’ spontanne
vymizne, alebo sa vyrazne zmensi do 14 dni po vakcinacii.

Anorexia a znizend aktivita boli pozorované zriedkavo.

Hypersenzitivne reakcie (napr. gastrointestinlne priznaky ako diarea, zvracanie, anafylaxia,
angioedém, dychavicnost,, obehovy Sok, kolaps) sa mézu objavit’ zriedkavo. Ak sa takato reakcia
objavi, treba bezodkladne podat’ vhodnu lie€bu. Takéto reakcie moéZu viest’ k zdvaznejSim stavom,
ktoré moézu ohrozovat’ Zivot.

Systémové reakcie ako letargia, hypertermia a celkova slabost’ sa moézu vyskytnit’ vel'mi zriedkavo.

Klinické priznaky imunitne sprostredkovanych ochoreni ako hemolytickd anémia, trombocytopénia
alebo polyartritida boli hlasené vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 LieCenych zvierat )

- cCasté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menejako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znaSky

Gravidita a laktacia:

MozZe sa pouzit’ pocas druhej a tretej fazy gravidity. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena
pocas pociatocnej fazy gravidity a pocas laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

lickom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Subkutanne podanie.
Déavkovanie a spdsob podania:

Asepticky rozpustit’ lyofilizat v suspenzii. Dobre pretrepte a okamzite injek¢ne aplikujte cely obsah
lickovky s rekonstituovanou/rozpustenou vakcinou (1 ml).

ekonStituovana vakcina: ruzova/Cervena alebo Zltkasta farba s ahkou opalescenciou.
Rekonstitu ki /i lebo Zltkasta farba s 'ahk 1

Zakladna vakcina¢nd schéma:
Dve davky vakciny Versican Plus DHPP/L4R v odstupe 3-4 tyzdinov od 8-9 tyzdinov veku. Druha
davka by nemala byt podana pred 12 tyzdiami veku.

Besnota:

Ucinnost’ zlozky besnoty bola v laboratornych podmienkach preukézana po jedinej davke od 12
tyzdnov veku. Prva davka preto moze byt podana za pouzitia vakciny Versican Plus DHPPVL4. V
tomto pripade by druhd davka pomocou vakciny Versican Plus DHPPVL4R nemala byt podana pred
12 tyzdilami veku.

V terénnych Studidch vsak 10% séro-negativnych psov nevykazovalo sérokonverziu (> 0,1 TU/ml)
pocas 3-4 tyzdiov po dokonceni zakladnej vakcinacie jednou davkou vakciny proti besnote. Niektoré
zvierata nedosiahnu titer > 0,5 IU/ml po jednodavkovej zakladnej vakcinacii. Titer protilatok klesa v
priebehu trojrocného trvania imunity, psy st vsak pri Celenznom teste chraneni. V pripade, Ze cestujete
do rizikovych oblasti alebo mimo EU, moZe veterinarny lekar podat’ d’al§iu davku vakeiny proti
besnote, aby si bol isty, ze vakcinované psy dosiahnu titra protilatok > 0,5 TU/ml, ¢oje vSeobecne
povazované za dostatoénii ochranu a psy tak spifiaju podmienky testu pre cestovanie (titer protilatok >
0,5 TU/ml).

V pripade potreby mézu byt vakcinované psy mladsie ako 8 tyzdnov, pretoze bezpecnost’ tohto lieku
bola preukazana u 6-tyzdiiovych psov.

Revakcinacnd schéma:

Jedna davka vakciny Versican Plus DHPP1/L4R kazdé 3 roky. Pre parainfluenzu a zloZky proti
Leptospire je nutna revakcinacia kazdy rok. V tomto pripade teda méze byt podla potreby pouzita 1
davka kompatibilnej vakciny Versican Plus PVL4 raz ro¢ne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4) ak s potrebné

Ziadne iné neZiaduce u¢inky ako st uvedené v sekcii 4.6 neboli pozorované po podani desatnasobne;
davky vakciny. U menSiny zvierat bola vSak pozorovana bolest’ v mieste podania thned’ po aplikacii
desatnasobnej davky vakciny.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre psovité, zivé a naktivované virusové a inaktivované
bakterialne vakciny.
ATCvet kod: QI07AJO06.

Vakcina je uréena na aktivnu imunizaciu zdravych Steniat a psov proti ochoreniam spdsobenych
virusom psinky, psim parvovirusom, psim adenovirom typu 1 a 2, psim virusom 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 a viru besnoty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat

Trometamol

Kyselina etyléndiaminotetraoctova
Sacharoza

Dextran 70

Suspenzia
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabalené¢ho v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena fTasticka typu I s 1 davkou lyofilizatu uzavreta brombutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym vieckom.

Sklenena fTasticka typu I s 1 davkou suspenzie uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou a

hlinikkovym vieckom.

Velkost’ balenia:



Plastova Skatulka obsahujuca 25 lickoviek (1 davka) lyofilizatu a 25 liekoviek (1 ml) suspenzie.
Plastova skatul’ka obsahujiica 50 liekoviek (1 davka) lyofilizdtu a 50 liekoviek (1 ml) suspenzie.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie ne pouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZziadavkami.

7.  DRZITE:ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/14/163/001
EU/2/14/163/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/05/2014
Détum posledného predlzenia: 08/04/2019
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

