PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versican Plus PVL4 lyofilizat a suspenzia na injekénti suspenziu pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Ulinna(-¢) latka(-y):

Lyvofilizat (Ziva, atenuovana zlozka): Minimum Maximum
Virus parainfluenzy psov typ 2, kmenn CPiV-2-Bio 15 10! TCIDs* 10> TCIDs*

Suspenzia (inaktivovana te kuta zlozka):
Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiace

sérovar Icterohaemorrhagiae, kmet MSLLB 1089 ALR** titer >1:51
Leptospira interrogans séroskupina Canicola

sérovar Canicola, kment MSLB 1090 ALR** titer >1:51
Leptospira kirschneri séroskupina Grippotyphosa

sérovar Grippotyphosa, kmen MSLB 1091 ALR** titer >1:40
Leptospira interrogans séroskupina Australis

sérovar Bratislava, kmenn MSLB 1088 ALR** titer >1:51
* 50% infekéna davka pre bunkovu kultiru.

** mikroaglutinatinanolytickd reakcia protilatok.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 1,8 —2,2 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injekéni suspenziu.

Vzhl'ad je nasledujuci:

Lyofilizat: hubovita hmota bielej farby.

Suspenzia: belava farba s jemnym sedimentom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Aktivna imunizacia psov od 6 tyzdiiov zivota:

— na prevenciu klinickych priznakov (okularneho a nazalného vytoku) a redukciu vylu€ovania
virusu spésobeného virusom parainfluenzy psov,



— na prevenciu klinickych priznakov, infekcii a vylu¢ovania mocom spdsobenych L. interrogans
séroskupina Australis sérovar Bratislava,

— na prevenciu klinickych priznakov, vyluCovania mo¢om a redukciu infekcii spésobenych L.
interrogans séroskupina Canicola sérovar Canicola a L. interrogans séroskupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Icterohaemorrhagiae a

— na prevenciu klinickych priznakov a redukciu infekeii a vylu€ovania mocom spdsobenych L.
kirschneri séroskupina Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa.

Nastup imunity:
— 3 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinac¢nej schémy pre CPiV a
— 4 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy pre zlozky Leptospira.

Trvanie imunity:
Najmenej 1 rok po skonceni zakladnej vakcinacnej schémy pre vSetky zlozky Versican Plus Pi/L4.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia

Dobra imunitna odpoved’ je zavisla na plne funkénom imunitnom systéme. Imunokompetencia
zvierata moZe byt’ ohrozend celym radom faktorov, vratane zl¢ho zdravotného stavu, vyZivy,
genetickych faktorov, siibeznej farmakoterapie a stresu.

Vakcinovat len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zivy, atenuovany vakcinaény kmeti CPiV moZe byt’ vyluovany zvieratami po vakcinacii. Vzhladom
k nizkej patogenite tohto kmenia nie je nutné drzat’ vakcinované a nevakcinované psy oddelene.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

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

Anorexia a znizena aktivita boli pozorované zriedkavo.

Hypersenzitivne reakcie (napr. gastrointestindlne priznaky ako diarea, zvracanie, anafylaxia,
angioedém, dychavi¢nost’, obehovy Sok, kolaps) sa mozu objavit’ zriedkavo. Ak sa takato reakcia
objavi, treba bezodkladne podat’ vhodni lieCbu. Takéto reakcie mozu viest' k zavaznejSim 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 u€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (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)

- vel'mi zriedkavé (u menejako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas druhej a tretej fazy gravidity. Bezpec€nost’ veterindrneho liecku nebola potvrdena
pocas pociato¢nej fazy gravidity a pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného 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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

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

Asepticky rozpustit’ lyofilizat v suspenzii. Dobre pretrepat’ a okamzite aplikovat’ cely
obsah rekonstituovanej vakciny (1 ml).

Rekonstituovana vakcina: ruzovkasta alebo Zltkasta farba s 'ahkou opalescenciou.

Zakladna vakcinacnéd schéma:
Dve davky vakciny Versican Plus PVL4 v odstupe 3-4 tyzdinov od 6 tyzdiiov Zivota.

Revakcinacna schéma:
Jedna davka vakciny Versican Plus Pi/L4 rocne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4) ak s potrebné
Ziadne iné neZiaduce u¢inky ako st uvedené v ¢asti 4.6 neboli pozorované po 10 nisobnom

predavkovani vakciny. U menSiny zvierat bola vSak pozorovana bolest’ v mieste podania ihned’ po
aplikacii 10 nasobného predavkovania vakciny.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre psovité, zivé virusové a inaktivované bakterialne
vakciny.
ATCvet kod: QIO7AIOS.

Vakcina je uréena na aktivnu imunizaciu zdravych Steniat a psov proti ochoreniam spdsobenych
virusom parainfluenzy psov, Leptospira interrogans séroskupina Australis sérovar Bratislava,
Leptospira interrogans séroskupina Canicola sérovar Canicola, Leptospira kirschneri séroskupina
Grippotyphosa sérovar Grippotyphosa a Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiae
sérovar Icterohaemorrhagiae.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Trometamol

Kyselina etyléndiaminotetraoctova
Sacharéza

Dextran 70

Suspenzia:
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat dihydrogénfosforecnanu sodného
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabalené¢ho v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii 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 lickovka typ I s 1 davkou lyofilizditu uzavreta brémbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzaverom.
Sklenena liekovka typ I s 1 davkou suspenzie uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikkovym
uzaverom.

Velkost balenia:
Plastova skatul’ka obsahujiica 25 liekoviek (1 davka) lyofilizatu a 25 liekoviek (1 ml) suspenzie.



Plastova Skatul’ka obsahujuca 50 lickoviek (1 davka) lyofilizatu a 50 lickoviek (1 ml) suspenzie.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneS$kodiiovanie ne pouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZziadavkami.
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

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