SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versifel CVR
Lyofilizat pro pifipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1ml) obsahuje:
1. Lyofilizovana slozka:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FVRm) min 10%°, max 1073 TCIDso*
Calicivirus felis attenuatum (kmen F9) min 10>°, max 107> TCIDs*
Virus panleucopeniae felis attenuatum (kmen Snow Leopard) min 10>, max 10>? TCIDso*

* 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

2. Tekuta slozka (rozpoustédlo):
Voda na injekci

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pifipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Lyofilizat: Jemné zabarveny prasek.

Rozpoustedlo: Ciry, bezbarvy roztok.

Po nafedéni: Jemné zabarvena suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kocek od 9 tydnti véku proti virové rinotracheitidé, kalicivirdze a panleukopenii.

Nastup imunity je 3 tydny po ukonceni zakladni vakcinace.
Doba trvani imunity je nejmén¢ 12 mésicu.

4.3 Kontraindikace

Nevakcinovat zvifata nemocna.
Nepouzivat béhem btezosti.
Neaplikovat hyperimunni sérum nebo imunosupresivni 1é¢iva do jednoho mésice po vakcinaci.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Vakcina¢ni kmeny viru panleukopenie ko¢ek a kociciho kaliciviru mohou byt vakcinovanymi zvifaty
vyluc¢ovany n¢kolik dnti po vakcinaci. Vzhledem k nizké patogenité téchto kmenti v§ak neni nutné, aby
vakcinovana zvitata byla oddélena od nevakcinovanych zvitat.

Stiedni az vysoké hladiny matefskych protilatek (MDA) mohou ovlivnit Gi¢innost vakcinace.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Nejsou.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji piripravek zviratim

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1€katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nepouzivejte chemicky sterilizované injekéni jehly a stfikacky.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych pripadech se mlze po vakcinaci objevit bolestivost v mist¢ podani, mize dojit k
pfechodnému zvyseni rektalni teploty, pfechodnému kulhani, apatii, nechutenstvi, zvraceni a prijmu.

Po vakcinaci mize byt pozorovana mirna, pfechodna leukopenie (zptisobeno FPV slozkou).

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k anafylaktické reakci, kterd miize vyZadovat odpovidajici
symptomatickou 1é¢ba (napt. podani adrenalinu).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zarovein s jinym
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Po rozfedéni lyofilizatu s tekutou slozkou obsah dobfe protiepejte.
Podavejte subkutanné 1 davku (1 ml).

Vakcinaéni program:

Zakladni vakcinace: Kocky ve véku 9 tydnii a starsi: 2 davky v rozmezi 3-4 tydnt.

Revakcinace: Doporucuje se revakcinace kazdy rok.

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

Po predavkovani nebyly pozorovany zadné jiné postvakcinacni reakce, nez jak jsou popsany v bod¢ 4.6.
4.11  Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ziva virovad vakcina proti virové rinotracheitidé, kaliciviroze a

panleukopenii koc¢ek.
ATC vet. kod: QI06AD04



Antigeny jsou po aplikaci do organizmu ko¢ky rozpoznané jako cizi a je aktivovana fada obrannych
mechanizmi organizmu, v dusledku ¢eho dojde k tvorbé specifickych protilatek proti jednotlivym
antigenim vakciny. Ulohou specifickych protilatek je zabranit rozvinuti infekce pfi nakazeni uvedenymi
patogeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

L2 stabilizator

Modifikové Eaglovo médium

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po natedéni: Spotiebovat ihned po nafedéni.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2-8 °C). Chrante pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkové sklenéné lahvicky typu I (Ph. Eur.), uzaviené pryzovou zatkou (Ph. Eur.) a utésnéné
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
5x 1 davka, 10 x 1 davka v papirové krabi¢ce nebo 25 x 1 davka v plastové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vatrenim, spalenim nebo ponoienim do vhodného dezinfekéniho ptipravku schvaleného
k tomuto ucelu ptislusnymi Grady.
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