1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Versican Plus L4 injektionsveeske, suspension til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder:
Aktive stoffer:

Suspension (inaktiveret):
Leptospira interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae stamme MSLB 1089 > 375 EU*
Leptospira interrogans serogruppe Canicola

serovar Canicola, stamme MSLB 1090 > 375 EU*
Leptospira kirschneri serogruppe Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stamme MSLB 1091 >375 EU*
Leptospira interrogans serogruppe Australis

serovar Bratislava, stamme MSLB 1088 >375 EU*

* ELISA-enheder (ELISA units).
Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (bestemt som Al,O3) 1,8—-2,2 mg.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Suspension:

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Vand til injektioner

Udseende: hvidlig vaeske med fint bundfald.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af hunde fra 6-ugers alderen:

- for at forebygge kliniske symptomer, infektion og udskillelse i urinen forarsaget af L.
interrogans serogruppe Australis serovar Bratislava



- for at forebygge kliniske symptomer og udskillelse i urinen og reducere infektion fordrsaget af
L. interrogans serogruppe Canicola serovar Canicola og L. interrogans serogruppe
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae og

- for at forebygge kliniske symptomer og reducere infektion og udskillelse i urinen forarsaget af
L. kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.

Indtreeden af immunitet:
4 uger efter afsluttet basisvaccination.

Varighed af immunitet:
Mindst et ar efter basisvaccination for alle komponenter i Versican Plus L4.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

God immunrespons afthanger af et fuldt udviklet immunsystem. Dyrets immunkompetence kan vare
hammet af flere forskellige faktorer, herunder dérligt helbred, ern@ringsmaessig tilstand, genetiske
faktorer, samtidig medicinsk behandling og stress.

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:
I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks seges leegehj®lp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Hevelse pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Sjeelden Overfelsomhedsreaktion® (anafylaksi, angiogsdem,

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | kredslebsshock, kollaps, diarré, dyspng, opkastning)
Anoreksi, nedsat aktivitet

Meget sjxlden Knude pa injektionsstedet, masse pé injektionsstedet,
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, nodul pa injektionsstedet
herunder enkeltstdende indberetninger): Hypertermi, letargi, generel utilpashed

Immunmedierede haemolytisk anaemi,
immunmedierede h&molytisk trombocytopeni,
immunmedierede polyarthritis

"Der kan udvikles en forbigdende havelse (op til 5 cm), som kan veere smertefuld, varm eller red. En
sddan hevelse vil enten vare forsvundet af sig selv eller i vidt omfang vere blevet mindre 14 dage
efter vaccinationen.

Hvis en overfolsomhedsreaktion forekommer, skal der ojeblikkeligt gives passende behandling.
Sadanne reaktioner kan udvikle sig til en mere alvorlig tilstand, som kan vere livstruende.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning
Draegtighed og laktation:

Kan anvendes under anden og tredje fase af dragtigheden. Produktets sikkerhed i det tidlige stadie af
dregtighed og under laktation er ikke undersogt.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler til dyr bortset fra Versican Plus DHPPi og Versican Plus Pi. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerleegemiddel til
dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Vaccination mod distemper-, adeno-, parvo- og parainfluenza-virus (DHPPi):

Hvis der enskes beskyttelse mod DHPPi eller Pi, kan hunde vaccineres med to doser Versican Plus
DHPPi eller Versican Plus Pi blandet med Versican Plus L4 med 3 til 4 ugers mellemrum fra 6-ugers
alderen:

Indholdet af et enkelt heetteglas med Versican Plus DHPPi eller Verscian Plus Pi rekonstitueres med
indholdet af et enkelt haetteglas med Versican Plus L4 (i stedet for med solvensen). Efter blanding ber
indholdet i haetteglasset have en hvidlig eller gullig farve med let opalisering (Pi/L4); eller lysered
eller gullig, let opalisering (DHPPi/L4). De blandede vacciner ber straks injiceres som subkutan
injektion.

3.9 Administrationsveje og dosering
Anvendes subkutant.

Dosis og administration:
Rystes grundigt. Al indholdet (1 ml) administreres straks.

Basisvaccination:
To doser af Versican Plus L4 med 3 til 4 ugers mellemrum fra 6-ugers alderen.

Revaccinationsprogram:
Der anbefales en arlig vaccination med Versican Plus L4.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed ved overdosering.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI07ABO01

Vaccinen er beregnet til aktiv immunisering af raske hvalpe og hunde mod sygdomme forarsaget af
Leptospira interrogans serogruppe Australis serovar Bratislava, Leptospira interrogans serogruppe
Canicola servar Canicola, Leptospira kirschneri serogruppe Grippotyphosa serovar Grippotyphosa og
Leptospira interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Dette veterinerleegemiddel ber ikke blandes med andre veterinaerleegemidler end dem, der er anfort i
pkt. 3.8.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas type I der indeholder 1 ml, lukket med en gummiprop af chlorobutyl og et aluminiumlag.
Pakningssterrelser:

Plastikaeske indeholdende 25 heetteglas (1 ml).
Plastikaeske indeholdende 50 hetteglas (1 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/14/171/001
EU/2/14/171/002



8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 31/07/2014.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




