1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Versican Plus DHPPV/L4 lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En dosis a 1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat (levende svaekket): Minimum Maksimum
Hundesygevirus, stamme CDV Bio 11/A 10*! TCIDsp* 10>' TCIDs
Hundeadenovirus type 2, stamme CAV-2-Bio 13 10>¢ TCIDso* 10> TCIDsq
Hundeparvovirus type 2b, stamme CPV-2b-Bio 12/B 10%* TCIDso* 10%° TCIDs,

Hundeparainfluenza type 2 virus, stamme CPiV-2-Bio 15 10> TCIDsp* 10™' TCIDs,

Suspension (inaktiveret):
Leptospira interrogans serogruppe Icterohaemorrhagiae

serovar Icterohaemorrhagiae, stamme MSLB 1089 ALR** titre > 1:51
Leptospira interrogans serogruppe Canicola

serovar Canicola, stamme MSLB 1090 ALR** titre > 1:51
Leptospira kirschneri serogruppe Grippotyphosa

serovar Grippotyphosa, stamme MSLB 1091 ALR** titre > 1:40
Leptospira interrogans serogruppe Australis

serovar Bratislava, stamme MSLB 1088 ALR** titre > 1:51

* Veavskulturinficerende dosis — 50 % (tissue culture infectious dose 50 %).

**  Antistof mikroagglutinationsreaktion — lytisk reaktion (antibody micro agglutnation-lytic
reaction).

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 1,8 — 2,2 mg.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og suspension til injektionsveaske, suspension.
Udseende:

Lyofilisat: Svampeagtig hvid substans.

Suspension: Hvidlig vaeske med fint bundfald.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund



4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som legemidlet er beregnet
til

Til aktiv immunisering af hunde fra 6-ugers alderen:

- for at forebygge mortalitet samt de kliniske symptomer forarsaget af hundesygevirus

- for at forebygge mortalitet samt de kliniske symptomer forarsaget af hundeadenovirus type 1

- for at forebygge kliniske symptomer og begranse virusudskillelse forarsaget af hundeadenovirus
type 2

- for at forebygge kliniske symptomer, leukopeni og virusudskillelse fordrsaget af hundeparvovirus

- for at forebygge kliniske symptomer (n@se- og gjenudflad) og begranse virusudskillelse
forarsaget af hundeparainfluenzavirus

- 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 forarsaget 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.

Indtraeden af immunitet:

- 3 uger efter forste vaccination for CDV, CAV, CPV

- 3 uger efter basisvaccination for CPiV

- 4 uger efter basisvaccination for Leptospira komponenter.

Varighed af immunitet:

Mindst 3 ar efter basisvaccination for for hundesygevirus, hundeadenovirus type 1, hundeadenovirus
type 2 og hundeparvovirus. Immunitetsvarighed overfor CAV-2 er ikke pavist ved virus challenge. Det
blev pavist, at 3 ar efter CAV-2-vaccinationen er der stadig tilsteedevarelse af antistoffer. Beskyttende
immunrespons mod CAV-2-associeret luftvejssygdomme anses for at vare i mindst 3 ar.

Mindst 1 ar efter basisvaccination for CPiV og Leptospira komponenter.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.

4.4 Szerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

God immunrespons athanger af et fuldt udviklet immunsystem. Dyrets immunkompetence kan vare
haemmet af flere forskellige faktorer, herunder darligt helbred, ernaeringsmaessig tilstand, genetiske
faktorer, samtidig medicinsk behandling og stress.

Immunresponsen pd CDV, CAV og CPV komponenterne i vaccinen kan vare forsinket som folge af
interferens fra maternalt deriverede antistoffer. Vaccinen har dog vist at kunne beskytte mod virulente
udfordringer ved tilstedevaerelsen af maternalt deriverede antistoffer over for CDV, CAV og CPV pa
niveauer, der var lig med eller hejere end det, der sandsynligvis ville kunne forekomme i naturen. I de
tilfeelde hvor der forventes meget heje niveauer af maternalt deriverede antistoffer, bor
vaccinationsprogrammet planlegges derefter.

Kun raske dyr ma vaccineres.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

De levende, sveekkede virusvaccinestammer CAV-2, CPiV og CPV-2b kan spredes af vaccinerede
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hunde efter vaccinationen. Spredning af CPV har vist sig efter op til 10 dage. P& grund af disse
stammers lave patogenitet er det ikke nedvendigt at holde vaccinerede hunde adskilt fra ikke-
vaccinerede hunde eller huskatte. Vaccinevirusstammen CPV-2b har ikke vaeret testet pd kadaedende
dyr (undtagen hunde og huskatte), som man ved, kan veere modtagelige over for hundeparvovira.
Vaccinerede hunde ber derfor holdes adskilt fra andre dyrearter efter vaccinationen.

Searlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til legen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Efter subkutan indgift hos hunde kan der pa mjektionsstedet udvikles en forbigaende haevelse (op til 5
cm) som almindeligt. Hevelsen kan vaere smertefuld, varm eller rod. En sddan hevelse vil enten vere
forsvundet af sig selv eller i vidt omfang vere blevet mindre 14 dage efter vaccinationen.

I sjeeldne tilfzelde kan der forekomme anoreksieller nedsat aktivitet.

Overfolsomhedsreaktioner kan der i sjeldne tilfeelde forekomme (gastrointestinale symptomer som
diarré og opkastning, anafylaksi, angiogdem, dyspne, kredslebsshock, kollaps). Hvis en sadan reaktion
forekommer, skal der gjeblikkeligt gives passende behandling. Sddanne reaktioner kan udvikle sig til en
mere alvorlig tilstand, som kan veare livstruende.

Meget sjeeldne systemiske reaktioner sdsom letargi, hypertermi og generel utilpashed kan forekomme.

I meget sjeeldne tilfeelde er kliniske tegn pd immunmedierede sygdomme, sdsom haemolytisk anaemi,
trombocytopeni eller polyarthritis blevet rapporteret.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr 1 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller egleegning

Dragtighed og laktation:

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

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter
brug af et andet veterinerleegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Anvendes subkutant.

Dosis og indgivelsesve;:




Rekonstituer lyofilisat med suspension aseptisk. Rystes grundigt. Indgiv straks al indholdet (1 ml) af det
rekonstituerede produkt.

Rekonstitueret vaccine: Lyserad eller gullig farve, let opalisering.

Basisvaccination:
To doser af Versican Plus DHPP#/L.4 med 3 til 4 ugers mellemrum fra 6-ugers alderen.

Rabies:

Hvis der enskes beskyttelse mod rabies:

1. dosis: Versican Plus DHPP1/L4 fra §8-9-ugers alderen.

2. dosis: Versican Plus DHPPVLA4R 3-4 uger senere men ikke tidligere end 12-ugers alderen.

I laboratoriestudier er virkningen af rabiesfraktionen pévist efter en enkeltdosis fra 12-ugers alderen. 1
feltstudier viste 10% af seronegative hunde dog ikke serokonvertion (>0,1 IE/ml) 3-4 uger efter en
enkelt basisvaccination mod rabies.

Nogle dyr viser ikke titre > 0,5 IE/ml efter den primare vaccination. Antistoftitre falder i lobet af den 3
ars varigheden af immunitet, selvom hunde er beskyttet. I tilfeelde af rejser til risikoomrader eller rejser
uden for EU, kan dyrlegen give en ekstra rabiesvaccination efter 12 ugers alderen for at sikre, at de
vaccinerede hunde har et antistoftiter pa > 0,5 [E/ml som generelt anses for tilstraekkelig beskyttelse, og
at det opfylder testkrav for rejser (antistoftitre pa > 0,5 IE/ml).

Ved behov kan hunde under 8-uger vaccineres, da sikkerheden af Versican Plus DHPP#/L4R er pavist
hos hunde i 6-ugers alderen.

Revaccinationsprogram:

En enkeltdosis af Versican Plus DHPPi/L4 ber indgives hvert 3. ar. Arlige revaccinationer er pakravet
for parainfluenza og Leptospira komponenter. En enkelt dosis med forligelig Versican Plus Pi/L4-
vaccine kan derfor anvendes arligt som pakravet.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Efter indgift af en tidobbelt overdosis af vaccinen er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
anfort i pkt. 4.6. Der blev dog observeret smerte ved injektionsstedet hos et mindretal af dyrene efter
indgift af en tidobbelt dosis af vaccinen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til canidae — levende virusvacciner og inaktiverede
bakterievacciner.
ATCvet-kode: QI07AI02.

Vaccinen er beregnet til aktiv immunisering af raske hvalpe og hunde mod sygdomme forarsaget af
hundesygevirus, hundeparvovirus, hundeadenovirus type 1 og 2, hundeparainfluenzavirus, 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.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Trometamol

Edetinsyre
Saccharose
Dextran 70

Suspension:
Natriumchlorid

Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Vand til injektioner

6.2 Vzsentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid rekonstituering ifglge anvisning: Anvendes straks.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

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

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Vaccinen leveres i haetteglas Type I. Hetteglassene med lyofilisat er lukket med en prop af
brombutylgummi og et aluminiumlag.

Vaccinen leveres i hatteglas Type 1. Haetteglassene med suspension er lukket med en prop af
chlorbutylgummi og et aluminiumlig.

Pakningssterrelser:

Plastikaeske indeholdende 25 heetteglas (1 dosis) lyofilisat og 25 haetteglas (1 ml) suspension.
Plastikaeske indeholdende 50 heetteglas (1 dosis) lyofilisat og 50 haetteglas (1 ml) suspension.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleege midler
eller affalds materialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/14/164/001

EU/2/14/164/002

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 07/05/2014.

Dato for seneste fornyelse af markedsforingstilladelse: 08/04/2019.

10. DATO FOR AZNDRING AF TEKSTEN

Y derligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.curopa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



