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1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Versican Plus DHP
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 lvanovice na Hané
CZECHY

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Sktad na 1 ml:

Substancje czynne:

Liofilizat (zywy, atenuowany): Nie mniej niz Nie wiecej niz
Wirus nosowki pséw, szczep CDV Bio 11/A 10%! TCIDso* 10°! TCIDs,
Adenowirus psow, typ 2, szczep CAV2-Bio 13 10%° TCIDg* 10°° TCIDs,
Parwowirus pséw, typ 2b, szczep CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDg* 10%° TCIDs,

Rozpuszczalnik :

Woda do wstrzykiwan (Aqua ad iniectabilia) 1ml

*

Dawka zakazna dla 50 % hodowli tkankowych

Liofilizat: gabczasta, biala substancja
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny ptyn

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow od 6 tygodnia Zycia:

w celu zapobiegania $miertelnosci i wystapieniu objawow klinicznych spowodowanych przez
wirus nosowki psow,

w celu zapobiegania $miertelnosci i wystapieniu objawow klinicznych spowodowanych przez
adenowirus psow typ 1,

w celu zapobiegania wystapieniu objawow klinicznych oraz ograniczenia siewstwa wirusa
spowodowanych przez adenowirus psow typ 2,

w celu zapobiegania wystgpieniu objawow klinicznych, leukopenii oraz Siewstwu wirusa
spowodowanych przez parwowirus psow.
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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 wcigz obecne sg przeciwciata przeciw CAV-2. Ochronna
odpowiedz immunologiczna przeciw CAV-2 zwigzanego z chorobami uktadu oddechowego trwa co
najmniej 3 lata.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu podskérnym u pséw, w miegjscu iniekcji, moze pojawié si¢ przejsciowy obrzek (do 5 cm),
czasem bolesny, cieply lub zaczerwieniony. Kazdy taki obrzgk zanika samoczynnie lub wyraznie sig¢

zmniejsza po 14 dniach od szczepienia. W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie objawow

zotadkowo-jelitowych, takich jak biegunka, wymioty, brak taknienia oraz spadek aktywnosci.

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja
nadwrazliwos$ci. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

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

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA QI SPOSOB PODANIA
Podanie podskarne.

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

Leptospiroza:

Jezeli wymagana jest ochrona przeciw Leptospirom, psy moga by¢ szczepione dwiema dawkami
produktu Versican Plus DHP wymieszanymi z Versican Plus L4, w odstepie 3-4 tygodni zaczynajac
od 6 tygodnia zycia.
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Zawarto$¢ jednej fiolki Versican Plus DHP powinna by¢ odtworzona w zawartosci jednej fiolki
Versican Plus L4, zamiast rekonstytucji w dotagczonym rozpuszczalniku. Po wymieszaniu, zawarto$¢
fiolki powinna mie¢ biatawy do zottawego kolor z lekka opalescencja. Zmieszane szczepionki
powinny by¢ natychmiast podane podskornie.

Wicieklizna:

Jezeli wymaga jest ochrona przeciw wsciekliznie:

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

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

Zawartos¢ jednej fiolki Versican Plus DHP nalezy odtworzy¢ w zawartosci jednej fiolki Versiguard
Rabies (zamiast w rozpuszczalniku). Po wymieszaniu zawarto$¢ fiolki powinna mie¢
rézowy/czerwony lub zottawy kolor z lekka opalescencja. Wymieszane szczepionki nalezy
natychmiast poda¢ podskornie.

Skutecznos$¢ przeciw wsciekliznie zostala 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 1U/ml) 3-4 tygodnie po pierwszym
szczepieniu przeciw wsciekliznie. U kolejnych 17% nie wykazano miana przeciwciat przeciw
wsciekliznie na poziomie 0,5 IU/ml po pierwszym szczepieniu. Miano przeciwciat spada podczas 3
letniego okresu odpornosci, pomimo to psy sa wcigz chronione. W przypadku podrozy w rejony
zagrozone lub poza obszar UE lekarz weterynarii moze chcie¢ zastosowaé dodatkowa dawke
szczepionki przeciw wéciekliznie po 12 tygodniu zycia w celu zapewnienia, ze miano przeciwciat u
szczepionych pséw bedzie wynosito > 0,5 IU/ml, ktore jest uznawane za wystarczajgce do ochrony
immunologicznej oraz spelnia wymagania badan prowadzonych przed podréza.

Pomimo, ze skuteczno$¢ 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 DHP zmieszang z Versiguard Rabies, poniewaz bezpieczenstwo
tych szczepionek zostato wykazane u 6-tygodniowych psow.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aseptycznie rozpuscic liofilizat z rozpuszczalnikiem. Mocno wstrzgsna¢ i natychmiast poda¢ cata
objetosé¢ (1 ml) odtworzonego produktu.

Szczepionka po rekonstytucji: rozowy/czerwony lub zottawy kolor z niewielka opalescencja

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upltywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po EXP.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.
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12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Dobra odpowiedz immunologiczna zalezy od peinej kompetencji uktadu odpornosciowego.
Immunokompetencja zwierzat moze by¢ ostabiona przez wiele czynnikow wiaczajac zty stan zdrowia,
stan odzywienia, czynniki genetyczne, stosowana rownocze$nie terapia innymi lekami i stres.

Odpowiedz immunologiczna na komponenty szczepionki CDV, CAV i CPV moze by¢ opdzniona ze
wzgledu na interferencje z przeciwcialami matczynymi. Udowodniono jednak wtasciwo$ci ochronne
szczepionki na doswiadczalne zakazenie wirusowe w przypadku obecnos$ci przeciwcial matczynych
przeciw CDV, CAV i CPV na poziomie rownym lub wyzszym od spotykanego w warunkach
terenowych. W sytuacji gdy spodziewany jest wysoki poziom przeciwcial matczynych, schemat
szczepien powinien by¢ odpowiednio zaplanowany.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Zywe, atenuowane szczepy wirusow szczepionkowych CAV-2 i CPV-2b moga by¢ wydalane przez
zaszczepione zwierzeta; wykazano wydalanie CPV do 10 dni. Jednakze, ze wzgledu na niska
patogennos$¢ tych szczepow, nie ma potrzeby unikania kontaktu zwierzat zaszczepionych z
nieszczepionymi. Szczep CPV-2b wirusa szczepionkowego nie byt badany u kotow domowych i
innych ssakOw migsozernych (poza psami), ktore sg wrazliwe na parwowirus psow. Z tego powodu
szczepione psy powinny by¢ odizolowane od innych gatunkoéw z rodziny psowatych i kotowatych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

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 o0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie przez lekarza weterynarii.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano innych dziatan niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 6 ,,Dziatania
niepozadane” po podaniu 10-krotnie wickszej dawki szczepionki. Jednakze u niewielkiej liczby
zwierzat obserwowano bol pojawiajacy si¢ natychmiast w miejscu iniekcji po podaniu dawki 10-
krotnie wigkszej. Bol byl przejsciowy i ustepowat nie wymagajac zadnego leczenia.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnych poza tymi wymienionymi powyzej

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NI EZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE
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O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek liofilizatu i 25 fiolek rozpuszczalnika.
Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek liofilizatu i 50 fiolek rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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