CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versican Plus DHP liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat (Zywy, atenuowany) Nie mniej niz Nie wiecej niz
Wirus noséwki pséw, szczep CDV Bio 11/A 10*! TCIDs* 103! TCIDsy
Adenowirus pséw, typ 2, szczep CAV2-Bio 13 10* TCIDsp* 10°3 TCIDsy
Parwowirus ps6w, typ 2b, szczep CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDso* 10%¢ TCIDs

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia) I ml
* Dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Wyglad:
Liofilizat: gabczasta substancja w bialym kolorze
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie pséw od 6 tygodnia zycia:

- w celu zapobiegania $miertelno$ci i wystapieniu objawow klinicznych spowodowanych przez
wirus noséwki psow,

- w celu zapobiegania $miertelno$ci i wystgpieniu objawow klinicznych spowodowanych przez
adenowirus pséw typ 1,

- wcelu zapobiegania wystapieniu objawow klinicznych oraz ograniczenia siewstwa wirusa,
spowodowanych przez adenowirus pséw typ 2,

- w celu zapobiegania wystapieniu objawow klinicznych, leukopenii oraz siewstwu wirusa,
spowodowanych przez parwowirus psow.

Poczatek odpornosci:
- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu




Czas trwania odpornosci:

Co najmniej trzy lata po zakonczeniu szczepienia podstawowego dla CDV, CAV-1, CAV-2i CPV.
Czas trwania odpornosci przeciw CAV-2 nie byt ustalony w zakazeniach doswiadczalnych, jednak
wykazano, ze 3 lata po szczepieniu wciaz obecne sg przeciwciala przeciw CAV-2. Ochronna
odpowiedz immunologiczna przeciw CAV-2 zwigzanego z chorobami uktadu oddechowego trwa co
najmniej 3 lata.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dobra odpowiedz immunologiczna zalezy od immunokompetencji uktadu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzat moze by¢ oslabiona przez wiele czynnikodw wlaczajac zty stan zdrowia,
stan odzywienia, czynniki genetyczne, stosowana rownoczesnie terapia innymi lekami i stres.
Odpowiedz immunologiczna na komponenty szczepionki CDV, CAV i CPV moze by¢ op6zniona ze
wzgledu na interferencje z przeciwciatami matczynymi. Udowodniono jednak wlasciwo$ci ochronne
szczepionki na doswiadczalne zakazenie wirusowe, w przypadku obecnos$ci przeciwcial matczynych
przeciw CDV, CAV i CPV, na poziomie rownym lub wyzszym do spotykanego w warunkach
terenowych. W sytuacji gdy spodziewany jest wysoki poziom przeciwcial matczynych, schemat
szczepien powinien by¢ odpowiednio zaplanowany.

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zywe, atenuowane szczepy wiruséw szczepionkowych CAV-2 i CPV-2b moga by¢ wydalane przez
psy po szczepieniu; wykazano siewstwo CPV do 10 dni. Jednakze, ze wzgledu na niskg patogennos¢
tych szczepow, nie ma potrzeby unikania kontaktu zaszczepionych pséw z nieszczepionymi psami i
kotami domowymi. Szczep CPV-2b wirusa szczepionkowego nie byt badany u innych mi¢sozernych
(poza psami i kotami domowymi), ktore sg wrazliwe na parwowirus psow. Z tego powodu szczepione
psy powinny by¢ odizolowane od tych gatunkéw.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przejéciowy obrzek (do 5 cm) czgsto moze pojawic si¢ w miejscu iniekcji po podaniu podskérnym u
pséw. Moze on by¢ bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Kazdy taki obrzgk zanika samoczynnie lub
wyraznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu.

Brak taknienia i spadek aktywnosci sg rzadko obserwowane.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. objawy zotagdkowo-jelitowe,
takie jak biegunka i wymioty, anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, wstrzas krazeniowy,
zapasc). W przypadku wystgpienia takich reakcji nalezy niezwtocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie
objawowe. Takie reakcje mogg rozwing¢ si¢ w powazniejszy stan, ktdry moze zagrazac zyciu.



Reakcje uogolnione takie jak apatia, hipertermia i ogolne zte samopoczucie mogg pojawié si¢ bardzo
rzadko.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w drugiej i trzeciej fazie cigzy. Bezpieczenstwo produktu we wczesnej fazie
cigzy 1 w okresie laktacji nie zostato przebadane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym niz Versiguard Rabies i Versican Plus L4 produktem leczniczym
weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki, przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego, powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie podskérne

Dawkowanie i droga podania:

Aseptycznie rozpuscic liofilizat w rozpuszczalniku. Mocno wstrzasna¢ i natychmiast podaé catg
objetos¢ (1 ml) odtworzonego produktu.

Szczepionka po rekonstytucji: biatawy do zoéttawego, lekko opalizujacy ptyn.

Schemat szczepienia podstawowego:
Dwie dawki Versican Plus DHP w odstepie 3-4 tygodni od 6 tygodnia zycia.

Leptospiroza:
Jezeli wymagana jest ochrona przeciw leptospirom, psy mogg by¢ szczepione dwiema dawkami

produktu Versican Plus DHP wymieszanymi z Versican Plus L4, w odstepie 3-4 tygodni zaczynajac
od 6 tygodnia zycia.

Zawarto$¢ jednej fiolki Versican Plus DHP powinna by¢ odtworzona w zawartos$ci jednej fiolki
Versican Plus L4 (zamiast rekonstytucji w dotaczonym rozpuszczalniku). Po wymieszaniu, zawarto$é
fiolki powinna mie¢ biatawy do zoéttawego, lekko opalizujacy kolor. Zmieszane szczepionki powinny
by¢ natychmiast podane podskérnie.

Wicieklizna:

Jezeli wymagana jest ochrona przeciw wsciekliznie:

Pierwsza dawka: Versican Plus DHP od 8 - 9 tygodnia zycia.

Druga dawka: Versican Plus DHP zmieszana z Versiguard Rabies 3-4 tygodnie pozniej, ale nie przed
12 tygodniem zycia.

Zawarto$¢ jednej fiolki Versican Plus DHP nalezy odtworzy¢ w zawartosci jednej fiolki Versiguard
Rabies, zamiast dotgczonego rozpuszczalnika. Po wymieszaniu zawarto$¢ fiolki ma wyglad
rézowego/czerwonego lub zoltawego, lekko opalizujacego ptynu. Wymieszane szczepionki powinny
by¢ natychmiast podane podskornie.

Skutecznos¢ przeciw wsciekliznie zostata udowodniona w badaniach laboratoryjnych po pierwszej
dawce szczepionki podawanej od 12 tygodnia zycia. Jednak w badaniach terenowych u 10%
seronegatywnych pséw nie wykazano serokonwersji (> 0,1 j.m./ml) 3-4 tygodnie po pierwszym



szczepieniu przeciw wsciekliznie. Niektore zwierzeta nie wykazujg miana >0,5 j.m./ml po pierwszym
szczepieniu. Miano przeciwciat obniza si¢ po 3-letnim okresie trwania odpornosci, jednak podczas
badan wykazano, ze psy sa chronione. W przypadku podrézy w rejony zagrozone lub poza obszar UE,
lekarz weterynarii moze zastosowa¢ dodatkowe szczepienia przeciw wsciekliznie po 12 tygodniu
zycia, aby zapewnic, ze zaszczepione psy majg miano przeciwciat > 0,5 j.m./ml, ktére jest uwazane za
wystarczajaco chronigce i ktore spetnia wymagania dotyczace podrozy (miano przeciwcial > 0,5
j-m./ml).

Pomimo, ze skutecznos$¢ szczepienia przeciw wsciekliznie zostata udowodniona po podaniu w 12
tygodniu, lekarz weterynarii moze uznac, jezeli jest to potrzebne, ze mozna poda¢ psom mtodszym niz
8-tygodniowe szczepionke Versican Plus DHP zmieszang z Versiguard Rabies, poniewaz
bezpieczenstwo tych szczepionek zostato wykazane u 6-tygodniowych pséw.

Szczepienia przypominajgce:
Pojedyncza dawka szczepionki Versican Plus DHP powinna by¢ podawana co 3 lata.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano innych dziatan niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 4.6 po podaniu
10-krotnie wickszej dawki szczepionki. Jednakze u niewielkiej liczby zwierzat obserwowano bol
pojawiajacy sie natychmiast w miejscu iniekcji po podaniu dawki 10-krotnie wicksze;.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki dla psowatych, zywe szczepionki wirusowe.
Kod ATCvet: QI07ADO2.

Szczepionka jest przeznaczona do czynnego uodparniania zdrowych szczeniat i psow przeciw
chorobom wywolywanym przez wirus nosowki pséw, parwowirus psow i adenowirus pséw, typ 11 2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Trometamol

Kwas edetynowy (chelaton II)
Sacharoza

Dekstran 70

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi poza tymi wymienionymi w punkcie
4.8.

6.3 OKkres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C)
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta typu I zawierajaca 1 dawke liofilizatu, zamykana korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Fiolka ze szkla typu I zawierajaca 1 ml rozpuszczalnika, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowe;j i
aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 25 fiolek (1 ml)
rozpuszczalnika.

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 50 fiolek (1 ml)
rozpuszczalnika.

Niektoére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2571/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.10.2016

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



