LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus DHPPi siistesuspensiooni liofilisaat ja lahusti koertele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 1 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Liiofilis aat (elus, norgestatud): Minimaalne Maksimaalne
Koerte katkuviirus, tiivi CDV Bio 11/A 10™" TCIDs, * 10" TCIDs,
Koerte 2. tiilipi adenoviirus, tiivi CAV-2 Bio 13 10°° TCIDs, * 10°° TCIDs,
Koerte 2b tiiiipi parvoviirus, tiivi CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDs, * 10°° TCIDs,
Koerte 2. tiiiipi paragripiviirus, tiivi CPiV-2 Bio 15 10" TCIDs* 10> TCIDs,
Lahusti:

Siistevesi (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* 50% koekultuuri nakatav annus.

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 1digus 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensiooni liofilisaat ja lahusti.

Visuaalne vilimus on jargmine.
Liiofilisaat: urbne valge aine.
Lahusti: selge varvitu vedelik.

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, médrates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 6. elunddalast:

— koerte katkuviirusest pohjustatud suremuse ja kliniliste nidhtude véltimiseks;

— koerte 1. tiilipi adenoviirusest pdhjustatud suremuse ja kliiniliste néhtude véltimiseks;

— koerte 2. tiilipi adenoviirusest pdhjustatud kliniliste néhtude viltimiseks ja viiruse eritamise
vahendamiseks;

— koerte parvoviirusest pohjustatud kliniliste ndhtude, leukopeenia ja viiruse eritamise
véltimiseks; ning

— koerte paragripiviirusest pohjustatud kliniliste nidhtude (eritis ninast ja silmadest) véltimiseks ja
viiruse eritamise vahendamiseks.



Immuunsuse teke
— CDV,CAYV, CPV:3 nidalat parast esimest vaktsineerimist, ja
— CPiV: 3 nddalat parast esmase vaktsineerimiskuuri lopetamist.

Immuunsuse kestus

Vihemalt kolm aastat parast esmast vaktsineerimiskuuri koerte katkuviiruse, koerte 1. tiiipi
adenoviiruse, koerte 2. tiilipi adenoviiruse ja koerte parvoviiruse vastu. Immuunsuse piisimine CAV-2
vastu ei ole haigustekitajaga kokkupuute uuringutes kindlaks tehtud. On néidatud, et kolm aastat
parast vaktsineerimist CAV-2 vastu esinevad veres endiselt antikehad. Arvatakse, et kaitsev
immuunvastus CAV-2-ga seotud hingamisteede haiguse suhtes piisib vihemalt kolm aastat ja
viahemalt iks aasta pirast esmast vaktsineerimiskuuri koerte paragripiviiruse vastu.

4.3 Vastunididustused

Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Hea immuunvastus soltub téielikult héstitoimivast immuunsiisteemist. Looma immunokompetentsust
voivad ohustada mitmed tegurid, sh halb tervis, toitumus, geneetilised tegurid, samaaegne
medikamentoosne ravi ja stress.

Immuunvastus vaktsiini CDV, CAV ja CPV koostisainetele voib hilineda vastastikuse toime tottu ema
antikehadega (delay due to maternal antibody, MDA). Vaktsiini kaitse viirusriinnaku vastu on
toestatud ka emalt parinevate CDV, CAV ja CPV vastaste antikehade selliste koguste juures, mis on
vordsed voi suuremad vorreldes vilitingimustes esinevate kogustega. Olukordades, kus voib eeldada
MDA véga suuri koguseid, tuleb vaktsineerimiskava selle jirgi kohandada.

Vaktsineerida ainult terveid loomi.
4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineeritud koerad voivad pérast vaktsineerimist eritada CAV-2, CPiV ja CPV-2b elusa
vaktsiiniviiruse tiive, CPV eritumist on tdheldatud kuni 10 pdeva. Nende tiivede ndrga patogeensuse
tottu ei ole vajalik vaktsineeritud koeri vaktsineerimata koertest ja kodukassidest eraldi hoida. CPV-2b
vaktsiiniviiruse tlive ei ole uuritud teistel karnivooridel (v.a koerad ja kodukassid), kes on koerte
parvoviiruse suhtes vastuvotlikud. Selle tottu tuleb vaktsineeritud koeri parast vaktsineerimist neist
eemale hoida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Pérast subkutaanset manustamist koertele voib siistekohal sageli tiheldada médduvat turset (kuni
5 cm). See voib olla valulik, soe vdi punetav. Mis tahes selline turse méddub iseenesest vdi viheneb

oluliselt 14 pdeva jooksul pirast vaktsineerimist.

Harva on tdheldatud anoreksiat ja aktiivsuse vdhenemist.



Harva véivad esineda iilitundlikkusreaktsioonid (nt seedehdired, nagu kohulahtisus ja oksendamine,
anafiilaksia, angioddeem, diispnoe, tsirkulatoorne Sokk ja kollaps). Sellise reaktsiooni tekkimisel tuleb
viivitamatult alustada sobivat ravi.

Viga harva vdivad esineda siisteemsed reaktsioonid, nagu letargia, hiipertermia ja tildine halb
enesetunne.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt.
— Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
— Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)
— Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)
— Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)
— Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi mune mise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Lubatud kasutada tiinuse teises ja kolmandas jargus.
Veterinaarravimi ohutust tiinuse varases jargus voi laktatsiooni perioodil ei ole uuritud.

4.8 Koostoimed teiste ravimite ga ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vilja arvatud koos Versiguard Rabiesi ja Versican Plus L4-ga.
Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast ikskdik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamis viis
Subkutaanseks kasutamiseks.
Annustamine ja manustamisviis

Lahustage liiofilisaat aseptiliselt lahustis. Loksutage korralikult ja manustage kohe kogu
ettevalmistatud viaali sisu (1 ml).

Valmisvaktsiin: valkja kuni kollaka vdrvusega, kergelt opalestseeruv.

Esmane vaktsineerimisskeem
Kaks annust Versican Plus DHPPi-d 3—4-nidalase vahega alates 6. elunddalast.

Leptospiira

Kui vajatakse kaitset leprospiirade vastu, voib koeri alates 6. elunddalast vaktsineerida kahe annuse
Versican Plus DHPPi-ga, mis on segatud Versican Plus L4-ga.

Uhe Versican Plus DHPPi viaali sisu tuleb lahustada iihes Versican Plus L4 viaalis (lahusti asemel).
Segatuna peab viaali sisu olema valkja kuni kollaka vérvusega ja kergelt opalestseeruv. Segatud
vaktsiinid peab kohe subkutaanselt siistima.

Marutaud

Kui on vaja kaitset marutaudi vastu

Esimene annus: Versican Plus DHPPialates 8.-9. elunddalast.

Teine annus: Versican Plus DHPPisegatuna Versiguard Rabiesiga 3—4 nddala pérast, kuid mitte enne
12. elunddalat.

Uhe Versican Plus DHPPi viaali sisu tuleb lahustada iihes Versiguard Rabiesi viaalis (lahusti asemel).
Segatuna peab viaali sisu olema roosakaspunaka voi kollaka virvusega ja kergelt opalestseeruv.
Segatud vaktsiinid peab kohe subkutaanselt siistima.



Marutaudifraktsiooni tohusus on tdestatud laboritingimustes pérast ihe annuse manustamist 12 nédala
vanuselt. Siiski néditavad véluuringud, et 10%-1 seronegatiivsetest koertest ei tdheldatud 3—4 nadalat
pérast esmast iihekordset marutaudivastast vaktsineerimist serokonverteerumist (> 0,1 RU/ml). Osal
loomadel ei pruugi tiitrid pdrast esmast vaktsineerimist olla > 0,5 RU/ml. Samuti langeb antikehade
titer {ile 3-aastase immuunsuseperioodi jirel, kuigi koerad on virusega kokkupuutel kaitstud.
Ohustatud piirkondadesse voi EL-ist vélja reisimisel voivad loomaarstid soovitada tdiendavat
vaktsineerimist pérast 12. eluniidalat, et kindlustada antikehade tiiter > 0,5 RU/ml, mida iildiselt
peetakse piisavaks kaitseks ja mis vastab reisimiseks vajalikele tingimustele (antikehade tiiter

> 0,5 RU/ml).

Kuigi marutaudifraktsiooni tohusus on tdestatud parast manustamist 12 nédala vanuselt, voib
loomaarst vajaduse korral nooremaid kui 8-nidalasi koeri vaktsineerida Versican Plus DHPPi-ga
segatuna Versiguard Rabiesega, sest selle koosluse ohutus on tdestatud juba 6-niddalastel koertel.

Kordusvaktsineerimise skeem

Versican Plus DHPPi vaktsiini iiks annus manustatakse iga kolme aasta tagant. Paragripi vastu on
vajalik iga-aastane revaktsineerimine, mistottu voib vajaduse korral igal aastal manustada ithe annuse
sobivat Versican Plus Pi vaktsiini.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Vaktsiini kiimnekordse iileannuse manustamise jirel ei ole tdheldatud muid korvaltoimeid kui need,

mida on kirjeldatud punktis 4.6. Siiski tdheldati vdiksemal hulgal loomadel valu siistekohal kohe
pérast vaktsiini kiimnekordse iileannuse manustamist.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

S. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ained koerlastele, elusviirusvaktsiinid.
ATCvet kood: QI07ADO04.

Vaktsiin on ette ndhtud tervete kutsikate ja koerte aktiivseks immuniseerimiseks haiguste vastu, mida
pohjustavad koerte katkuviirus, koerte parvoviirus, koerte 1. ja 2. tiilipi adenoviirused ja koerte
paragripiviirus.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Liiofilisaat:

trometamool,

edeethape,

sahharoos,

dekstraan-70.

Lahusti:
sustevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud need, mida on mainitud 1Gigus 4.8.



6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: kasutada kohe.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi klaasviaal, mis sisaldab 1 annuse liiofilisaati ning on suletud bromobutiiilkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

I tiitipi klaasviaal, mis sisaldab 1 ml lahustit ning on suletud klorobutiiiilkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

Pakendi suurused

Plastkarp, milles on 25 liiofilisaadi viaali (1 annus) ja 25 lahusti viaali (1 ml).
Plastkarp, milles on 50 liiofilisaadi viaali (1 annus) ja 50 lahusti viaali (1 ml).
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindoude osas kasutamata jifinud veterinaarravimite voi nende
kasutamis est tekkinud jiiitme te hivitamisel

7.  MUUGILOA HOIDJA
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/14/169/001

EU/2/14/169/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 04.07.2014.
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.03.2019.
10. TEKSTILABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiilielt
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



LISA II

BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAY TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TSEHHI VABARIIK

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

TSEHHI VABARIIK

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Fi kohaldata.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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KARP

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus DHPPi siistesuspensiooni liofilisaat ja lahusti koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml annus sisaldab:
Toimeained:

Liiofilis aat (elus, norgestatud):
Koerte katkuviirus

Koerte 2. tiilipi adenoviirus
Koerte 2b tiilipi parvoviirus
Koerte 2. tiilipi paragripiviirus

Lahus ti:
Stistevesi (Aqua ad iniectabilia)

Minimaalne
10°' TCIDs,
10°° TCIDs,
10** TCIDs,
10°' TCIDs,

Maksimaalne
10>" TCIDs,
10> TCIDs,
10°° TCIDs,
10>" TCIDs,

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

| 4.  PAKENDI SUURUS(ED)

25 x 1 annus
50 x 1 annus

| 5.  LOOMALIIGID

Koerad

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12




| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada kohe.

[11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUINEED ONKEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PITIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUINEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMIJA AADRESS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/14/169/001
EU/2/14/169/002
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| 17. TOOTJAPOOLNE PARTIINUMBER

Partii nr {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (1 ANNUS LUOFILISAATI)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus DHPP1 liiofilisaat koertele

| 2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

DHPPi

3. PAKENDI SISU KAALU,MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTIINUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuw/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL (1 ML LAHUSTIT)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus DHPP1lahusti koertele

| 2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

Aqua ad iniectabilia

3. PAKENDI SISU KAALU,MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTIINUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuw/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Versican Plus DHPPi, siistesuspensiooni liiofilis aat ja lahusti koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUINEED EI KATTU, RAVIMPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMIJA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
TSEHHI VABARIIK

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus DHPP4, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti koertele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uhe 1 ml annuse kohta:

Toimeained:

Liiofilis aat (elus, norgestatud): Minimaalne M aksimaalne
Koerte katkuviirus, tiivi CDV Bio 11/A 10" TCIDs, * 10>" TCIDs,
Koerte 2. tiiiipi adenoviirus, tiivi CAV-2 Bio 13 10°° TCIDs, * 10°° TCIDs,
Koerte 2b tiiiipi parvoviirus, tiivi CPV-2b Bio 12/B 10" TCIDs, * 10°° TCIDs,
Koerte 2. tiilipi paragripiviirus, tiivi CPiV-2 Bio 15 10°" TCIDj* 10" TCIDs,
Lahusti:

Stistevesi (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* 50% koekultuuri nakatav annus.

Liiofilisaat: urbne valge aine.
Lahusti: selge varvitu vedelik.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 6. elunddalast:
— koerte katkuviirusest pohjustatud suremuse ja kliniliste nidhtude véltimiseks;
— koerte 1. tiilipi adenoviirusest pdhjustatud suremuse ja kliiniliste ndhtude valtimiseks;
— koerte 2. tiilipi adenoviirusest pdhjustatud klimiliste nihtude viltimiseks ja viiruse eritamise
vahendamiseks;
— koerte parvoviirusest pohjustatud kliniliste ndhtude, leukopeenia ja viiruse eritamise
véltimiseks; ning
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— koerte paragripiviirusest pdhjustatud klimiliste ndhtude (eritis ninast ja silmadest) véltimiseks ja
viiruse eritamise vihendamiseks.

Immuunsuse teke
— CDV,CAV, CPV:3 nidalat péarast esimest vaktsineerimist, ja
— CPiV: 3 nddalat pirast esmase vaktsineerimiskuuri 1opetamist.

Immuunsuse kestus

Viahemalt kolm aastat parast esmast vaktsineerimiskuuri koerte katkuviiruse, koerte 1. tiitipi
adenoviiruse, koerte 2. tiilipi adenoviiruse ja koerte parvoviiruse vastu. Immuunsuse piisimine CAV-2
vastu ei ole haigustekitajaga kokkupuute uuringutes kindlaks tehtud. On néidatud, et kolm aastat
pérast vaktsineerimist CAV-2 vastu esinevad veres endiselt antikehad. Arvatakse, et kaitsev
immuunvastus CAV-2-ga seotud hingamisteede haiguse suhtes piisib vihemalt kolm aastat ja
viahemalt iiks aasta pirast esmast vaktsineerimiskuuri koerte paragripiviiruse vastu.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Parast subkutaanset manustamist koertele voib siistekohal sageli tdheldada médduvat turset (kuni

5 c¢m). See voib olla valulik, soe voi punetav. Mis tahes selline turse méddub iseenesest voi viheneb
oluliselt 14 padeva jooksul parast vaktsineerimist.

Harva on tdheldatud anoreksiat ja aktiivsuse vdhenemist.

Harva voivad esineda iilitundlikkusreaktsioonid (nt seedehdired, nagu kohulahtisus ja oksendamine,
anafiilaksia, angioddeem, diispnoe, tsirkulatoorne Sokk ja kollaps). Sellise reaktsiooni tekkimisel tuleb

viivitamatult alustada sobivat ravi. Sellised reaktsioonid voivad viia tdsisema eluohtliku seisundini.

Viga harva voivad esineda siisteemsed reaktsioonid, nagu letargia, hiipertermia ja iildine halb
enesetunne.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

— véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 10-st ravitud loomast)

— sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

— aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

— harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

— viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).
Kui téheldate iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Subkutaanseks kasutamiseks.
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Esmane vaktsineerimisskeem
Kaks annust Versican Plus DHPPi-d 3—4-nddalase vahega alates 6. elunddalast.

Leptospiira

Kui vajatakse kaitset leptospiirade vastu, voib koeri alates 6. elunddalast vaktsineerida kahe annuse
Versican Plus DHPPi-ga, mis on segatud Versican Plus L4-ga.

Uhe Versican Plus DHPPi viaali sisu tuleb lahustada iihes Versican Plus L4 viaalis (lahusti asemel).
Segatuna peab viaali sisu olema valkja kuni kollaka virvusega ja kergelt opalestseeruv. Segatud
vaktsiinid peab kohe subkutaanselt siistima.

Marutaud

Kui on vaja kaitset marutaudi vastu

Esimene annus: Versican Plus DHPPialates 8.-9. elunédalast.

Teine annus: Versican Plus DHPPisegatuna Versiguard Rabiesiga 3—4 néddala parast, kuid mitte enne
12. elunddalat.

Uhe Versican Plus DHPPi viaali sisu tuleb lahustada iihes Versiguard Rabiesi viaalis (lahusti asemel).
Segatuna peab viaali sisu olema roosakaspunaka voi kollaka virvusega ja kergelt opalestseeruv.
Segatud vaktsiinid peab kohe subkutaanselt siistima.

Marutaudifraktsiooni tohusus on tdestatud laboritingimustes pédrast ithe annuse manustamist 12 nidala
vanuselt. Siiski nditavad valiuuringud, et 10%-1 seronegatiivsetest koertest ei taheldatud 3—4 nidalat
pérast esmast iihekordset marutaudivastast vaktsineerimist serokonverteerumist (> 0,1 RU/ml). Osal
loomadel ei pruugi tiitrid pérast esmast vaktsineerimist olla > 0,5 RU/ml. Samuti langeb antikehade
tiiter iile 3-aastase immuunsuseperioodi jarel, kuigi koerad on viirusega kokkupuutel kaitstud.
Ohustatud piirkondadesse voi EL-ist vélja reisimisel voivad loomaarstid soovitada tdiendavat
vaktsineerimist pdrast 12. eluniidalat, et kindlustada antikehade tiiter > 0,5 RU/ml, mida iildiselt
peetakse piisavaks kaitseks ja mis vastab reisimiseks vajalikele tingimustele (antikehade tiiter

> 0,5 RU/ml).

Kuigi marutaudifraktsiooni tShusus on tdestatud parast manustamist 12 niddala vanuselt, voib
loomaarst vajaduse korral nooremaid kui 8-nédalasi koeri vaktsineerida Versican Plus DHPPi-ga
segatuna Versiguard Rabiesega, sest selle koosluse ohutus on tdestatud juba 6-nddalastel koertel.

Kordusvaktsineerimise skeem
Versican Plus DHPPi vaktsiini iiks annus manustatakse iga kolme aasta tagant. Paragripi vastu on

vajalik iga-aastane revaktsineerimine, mistottu voib vajaduse korral igal aastal manustada {ihe annuse
sobivat Versican Plus Pi vaktsiini.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Lahustage liiofilisaat aseptiliselt lahustis. Loksutage korralikult ja manustage kohe kogu
ettevalmistatud viaali sisu (1 ml).

Valmisvaktsiin: valkja kuni kollaka véirvusega, kergelt opalestseeruv.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
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Hoida valguse eest kaitstult.
Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega (EXP), mis on mérgitud etiketil.
Pédrast manustamiskolblikuks muutmist kasutage kohe.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Hea immuunvastus sdltub tdielikult héstitoimivast immuunsiisteemist. Looma immunokompetentsust
voivad ohustada mitmed tegurid, sh halb tervis, toitumus, geneetilised tegurid, samaaegne
medikamentoosne ravi ja stress.

Immuunvastus vaktsiini CDV, CAV ja CPV koostisainetele voib hilineda vastastikuse toime tottu ema
antikehadega (delay due to maternal antibody, MDA). Vaktsiini kaitse virrusriinnaku vastu on
toestatud ka emalt parinevate CDV, CAV ja CPV vastaste antikehade selliste koguste juures, mis on
vordsed voi suuremad vorreldes vilitingimustes esinevate kogustega. Olukordades, kus voib eeldada
MDA viga suuri koguseid, tuleb vaktsineerimiskava selle jargi kohandada.

Vaktsineerida amnult terveid loomi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineeritud koerad voivad pdrast vaktsineerimist eritada CAV-2, CPiV ja CPV-2b elusa
vaktsiiniviiruse tiive, CPV eritumist on tdheldatud kuni 10 pdeva. Nende tiivede ndrga patogeensuse
tottu ei ole vajalik vaktsineeritud koeri vaktsineerimata koertest ja kodukassidest eraldi hoida. CPV-2b
vaktsiiniviiruse tiive ei ole uuritud teistel karnivooridel (v.a koerad ja kodukassid), kes on koerte
parvoviiruse suhtes vastuvotlikud. Selle tottu tuleb vaktsineeritud koeri parast vaktsineerimist neist
eemale hoida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse teises ja kolmandas jirgus.
Veterinaarravimi ohutust tiinuse varases jargus voi laktatsiooni perioodil eiole uuritud.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vélja arvatud koos Versiguard Rabiesi ja Versican Plus L4-ga.
Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast ikskdik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Vaktsiini kiimnekordse iileannuse manustamise jirel ei ole tdheldatud muid korvaltoimeid kui need,
mida on kirjeldatud punktid ,,Kdrvaltoimed”. Siiski tdheldati viiksemal hulgal loomadel valu
siistekohal kohe pérast vaktsiini kiimnekordse iileannuse manustamist.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, véilja arvatud need, mida on eelnevalt mainitud.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim vai selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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14. PAKENDIINFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.ev/.

15. LISAINFO

Plastkarp, milles on 25 liiofilisaadi viaali (1 annus) ja 25 lahusti viaali (1 ml).
Plastkarp, milles on 50 liofilisaadi viaali (1 annus) ja 50 lahusti viaali (1 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiligil.
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