B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

i Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vanguard Plus 7, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. Sklad

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Atenuowany wirus nosowki psow nie mniej niz 10%° CCIDso*
Atenuowany adenowirus psow typ 2 nie mniej niz 1032 CCIDso*
Atenuowany wirus parainfluenzy pséw nie mniej niz 104° CCIDso*

Rozpuszczalnik:

Atenuowany parwowirus psow nie mniej niz 10"° CCIDso*
Inaktywowana Leptospira canicola 420 - 740 RU**
Inaktywowana Leptospira icterohaemorrhagiae 463 - 915 RU**

*CCIDso - dawka zakazna dla 50% hodowli komorek
**RU — relative untis jednostki wzglgdne

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4, Wskazania lecznicze

Uodpornianie zdrowych pséw przeciw chorobom wywolywanym przez: wirus noséwki psow,
adenowirus pséw typ 1, adenowirus pséw typ 2, wirus parainfluenzy pséw, parwowirus psow (typ 2a,
typ 2b, typ 2c) oraz bakterie Leptospira canicola i Leptospira icterohaemorrhagiae.

Czas trwania odpornosci: nie mniej niz 4 lata dla wirusowych sktadnikow szczepionki.

5. Przeciwwskazania

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu z produktem Versiguard Rabies zardwno po zmieszaniu w jednej strzykawce lub w
iniekcji w rozne miejsca.

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem produktu Versiguard
Rabies.




Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu z produktem Versiguard Rabies zardwno po zmieszaniu w jednej strzykawce lub

w iniekcji w r6zne miejsca.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono objawdw niepozadanych po przedawkowaniu.

7 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Niezbyt czgsto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu iniekcjit

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Anafilaksja?

! Przemijajacy i niewielki
2 W przypadku wystapienia anafilaksji, nalezy poda¢ adrenaline a nastepnie zastosowaé odpowiednie
leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej cze$ci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-
21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przed uzyciem produktu, nalezy aseptycznie rozpuscic liofilizat w zalaczonym rozpuszczalniku, a
nastepnie silnie wstrzasna¢ i poda¢ 1 ml powstatej zawiesiny podskornie.

Szczepienie podstawowe:

Najlepiej jest szczepi¢ szczenigta, gdy poziom przeciwcial matczynych spada do poziomu
sprawiajacego, ze szczeni¢ jest wrazliwe na zakazenie. W warunkach klinicznych jest to sytuacja
trudna do okres$lenia, zatem przyjmuje si¢, Ze najpelniejszg ochrong zapewnia szczepienie zdrowych
psow, w wieku 8-9 tygodni, z ponownym szczepieniem po 3 tygodniach. W szczeg6lnych
przypadkach — zamiar wprowadzenia szczeniat do srodowiska, w ktorym istnieje zagrozenie
wystgpienia jednej lub kilku chorob zakaznych, w tym leptospirozy — najpelniejsza ochrone zapewnia
szczepienie zdrowych psow w wieku 5-6 tygodni z dwukrotnym ponownym szczepieniem

w odstepach 3 i 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Zalecane jest coroczne przeprowadzanie szczepienia.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przeprowadzone badania serologiczne, pokazuja, ze u wigkszos$ci szczepionych pséw, u ktérych
podano przynajmniej 1 dawke przypominajacg szczepionki, odporno$¢ przeciwko patogenom
wirusowym zawartym w szczepionce utrzymuje si¢ przez minimum 4 lata. W zwiagzku z tym lekarz
weterynarii powinien przeprowadzi¢ oceng stosunku korzysci do ryzyka w kazdym indywidualnym
przypadku i podja¢ wlasng decyzje o czestotliwosci wykonywania szczepien przypominajacych.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Stosowac sterylne strzykawki i igly. Nie nalezy sterylizowaé uzywanych materiatéw chemicznie,
poniewaz pozostatosci srodkoéw dezynfekcyjnych moga inaktywowac szczepionke.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddw.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1461/04

Dostepne opakowania:

Fiolka szklana zawierajgca 1 dawke liofilizatu.

Fiolka szklana zawierajgca 1 dawke (1 ml) rozpuszczalnika.
Szczepionka pakowana jest w opakowania 25-dawkowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne



w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

(Oznakowanie ulotki zawiera litery: CHPi P L)





