BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Versican Plus DHPPilyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til hund

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

Aktive stoffer:

Lyvofilis at (le ve nde s vaekket): Minimum
Hundesygevirus, stamme CDV Bio 11/A 10*' TCIDs,*
Hundeadenovirus type 2, stamme CAV-2-Bio 13 10*° TCIDs*
Hundeparvovirus type 2b, stamme CPV-2b-Bio 12/B 10** TCIDs*
Hundeparainfluenza type 2 virus, stamme CPiV-2-Bio 15 10*' TCIDs,*
Solvens:

Vand til injektionsvaesker (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

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

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension.
Udseende:

Lyofilisat: svampeagtig hvid substans.

Solvens: klar, farvelgs vaeske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er bere gnet til

Hund

Maksimum
10> TCIDs,
10> TCIDs,
10*° TCIDs,
10>! TCIDs,

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

Til aktiv immunisering afhunde 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 begraense virusudskillelse forarsaget af
hundeadenovirus type 2

— for at forebygge kliniske symptomer, leukopeni og virusudskillelse forarsaget af
hundeparvovirus og

— for at forebygge kliniske symptomer (n@se- og @jenudflid) og begranse virusudskilleIse

forarsaget af hundeparainfluenzavirus.

Indtraeden af immunitet:
— 3 uger efter forste vaccination for CDV, CAV,CPV og
— 3 uger efter basisvaccination for CPiV.




Varighed af immunitet:

Mindst 3 ar efter basisvaccination 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 tilsteedevaerelse af antistoffer. Beskyttende
immunrespons mod CAV-2-associeret luftvejssygdomme anses for at vare i mindst 3 ar. Mindst 1 ar
efter basisvaccination for CPiV.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.
4.4 Sezrlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

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

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

Kun raske dyr mé vaccineres.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

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

Serlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

4.6 Bivirkninger (fore komst og sverhe dsgrad)

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

I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme anoreksieller nedsat aktivitet.

Overfolsomhedsreaktioner kan der i sjeldne tilfeelde forekomme (gastrointestinale symptomer som
diarré eller opkastning, anafylaksi, angiosdem, dyspng, 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 veere livstruende.

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



Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger 1 lobet afen
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr 1 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Megetsjelden (fzerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller zeglegning

Dragtiched og laktation:

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

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr bortset fra Versiguard Rabies og Versican Plus L4. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i1 det enkelte tilfaelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Subkutan anvendelse.
Dosis og indgivelsesve;:

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

Rekonstitueret vaccine: hvidlig eller gullig farve med let opalisering.

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

Leptospira:
Hyvis der enskes beskyttelse mod leptospira, kan hunde vaccineres med to doser Versican Plus DHPPi

blandet med Versican Plus L4 med 3 til 4 ugers mellemrum fra 6-ugers alderen:

Indholdet afet enkelt heetteglas med Versican Plus DHPPirekonstitueres med indholdet af et enkelt
haetteglas med Versican Plus L4 (i stedet for med solvensen). Efter blanding ber indholdet 1
haetteglasset have en hvidlig eller gullig farve med let opalisering. De blandede vacciner ber straks
injiceres som subkutan injektion.

Rabies:

Hyvis der enskes beskyttelse mod rabies:

1. dosis: Versican Plus DHPPi fra 8-9-ugers alderen.

2. dosis: Versican Plus DHPPiblandet med Versiguard Rabies 3-4 uger senere men ikke tidligere end
12-ugers alderen.

Indholdet afet enkelt heetteglas med Versican Plus DHPPirekonstitueres med indholdet af et enkelt
haetteglas med Versiguard Rabies (i stedet for med solvensen). Efter blanding ber indholdet i
heetteglasset have en lysered/rad eller gullig farve med let opalisering. De blandede vacciner bar straks
injiceres som subkutan injektion.

I laboratoriestudier er virkningen af rabiesfraktionen pavist efter en enkeltdosis fra 12-ugers alderen. I
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 primeere vaccination. Antistoftitre falder i labet af den
3 ars varigheden af immunitet, selvom hunde er beskyttet. I tilfeelde afrejser 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 pd > 0,5 IE/ml som generelt anses for tilstreekkelig
beskyttelse, og at det opfylder testkrav for rejser (antistoftitre pa > 0,5 IE/ml).

Selvom virkningen af rabiesfraktionen er pavist efter administration ved 12 ugers alderen, kan hunde,
der er under 8 uger, vaccineres med Versican Plus DHPPisammen med Versiguard Rabies, hvis
dyrlegen skenner det nodvendigt, da sikkerheden af samtidig administration er pavist hos 6 uger
gamle hunde.

Revaccinationsprogram:

En enkeltdosis af Versican Plus DHPPiber indgives hvert 3. &r. Arlige revaccinationer er pakravet for
parainfluenza. En enkelt dosis med forligelig Versican Plus Pi-vaccine kan derfor anvendes arligt som
pakraevet.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforans taltninger, modgift), om nedvendigt
Efter indgift afen 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 afen tidobbelt overdosis af vaccinen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til canidae — levende virale vacciner.
ATCvet-kode: QI07AD04.

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

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Trometamol

Edetinsyre
Saccharose
Dextran 70

Solvens:
Vand til injektionsvasker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfort i pkt. 4.8.

6.3 Opbevarings tid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid rekonstituering ifelge anvisning: Anvendes straks.



6.4 Szerlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Hatteglas type I der indeholder 1 dosis lyofilisat, lukket med en prop af brombutylgummi og et
aluminiumlag.

Heetteglas type I der indeholder 1 ml solvens, lukket med en prop af chlorbutylgummi og et
aluminiumlag.

Pakningssterrelser:

Plastaske indeholdende 25 hetteglas (1 dosis) med lyofilisat og 25 hetteglas (1 ml) med solvens.
Plastaske indeholdende 50 hetteglas (1 dosis) med lyofilisat og 50 heetteglas (1 ml) med solvens.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved borts kaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affalds materialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinzerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLERBRUG

Ikke relevant.



