LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus Pi/L4 siistesuspensiooni liiofilisaat ja suspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 1 ml vaktsiini annus sisaldab:

Toimeained
Liiofilis aat (elus, norgestatud) Minimaalne Maksimaalne
Koerte 2. tiiiipi paragripiviirus, tiivi CPiV-2 Bio 15 10! TCIDso * 10> TCIDs*

Suspensioon (inaktiveeritud)
Leptospira interrogans’i serogrupp Icterohaemorrhagiae,

serotiilip Icterohaemorrhagiae, tiivi MSLB 1089 ALR** tiiter > 1 : 51
Leptospira interrogans’i serogrupp Canicola,

serotiitip Canicola, tiivi MSLB 1090 ALR** titer > 1 : 51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa,

serotiilip Grippotyphosa, tivi MSLB 1091 ALR** tiiter > 1 : 40
Leptospira interrogans’i serogrupp Australis,

serotlilip Bratislava, tivi MSLB 1088 ALR** titer > 1 : 51
* koekultuuri infektsioosne annus — 50%.

**  antikeha mikroaglutinatsiooni-liiitiline reaktsioon.
Adjuvant
Alumiiniumhiidroksiid 1,8-2,2 mg.

Abiainete téielik loetelu on esitatud I1digus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensiooni liiofilisaat ja suspensioon.

Visuaalne vilimus on jirgmine:

Liiofilisaat: urbne valge aine.

Suspensioon: valkjas, peene settega.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 6. eluniddalast:



— koerte paragripiviirusest pohjustatud klimiliste ndhtude (eritis ninast ja silmadest) véltimiseks ja
viruse eritamise vahendamiseks;

— L. interrogans’i serogrupi Australis serotiiiibist Bratislava pohjustatud kliiniliste ndhtude,
infektsiooni ja uriiniga eritamise drahoidmiseks;

— L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiilibist Canicola ja L. interrogans’i serogrupi
Icterohaemorrhagiae serotiiiibist Icterohaemorrhagiae pdhjustatud kliiniliste néhtude ja
uriiniga eritamise drahoidmiseks ning infektsiooni vihendamiseks, ja

— L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiiiibist Grippotyphosa pdhjustatud kliniliste
nédhtude drahoidmiseks ja infektsiooni ning uriiniga eritamise vahendamiseks.

Immuunsuse teke
- 3 nidalat parast esmase kuuri I6petamist CPiV vastu ja
- 4 nidalat parast esmase kuuri I6petamist Leprospira koostisosade vastu.

Immuunsuse kestus
Koigi Versican Plus Pi/L4 koostisosade vastu vihemalt iiks aasta péarast esmase vaktsineerimiskuuri
l1opetamist.

4.3 Vastuniidustused

Eiole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Vaktsineeritud loomad vdivad parast vaktsineerimist eritada vaktsiini elusat ndrgestatud viirusetiive
CPiV. Selle tiive ndrga patogeensuse tottu ei ole vajalik vaktsineeritud koerte eraldamine
vaktsineerimata koertest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Pérast subkutaanset manustamist koertele voib siistekohal sageli tekkida méoduv turse (kuni 5 cm).
Mis voib olla valulik, soe voi punetav. Tavaliselt need reaktsioonid kaovad voi vihenevad oluliselt 14
péeva jooksul parast vaktsineerimist.

Harvadel juhtudel on tdaheldatud anoreksiat ja aktiivsuse vdhenemist.

Harva voivad esineda iilitundlikkusreaktsioonid (nt seedehdired, nagu kdhulahtisus ja oksendamine,

anafiilaksia, angio6deem, 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 tildine halb
enesetunne.

Viga harvadel juhtudel on teatatud immuunvahendatud haiguste, nagu hemoliiiitiline aneemia,
trombotsiitopeenia voi poliiartriit, kliinilistest tunnustest.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1loomal 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 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)
- Viga harv (vahem kui 1-1loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatudiiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tinus ja laktatsioon

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

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast likskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamis viis

Subkutaanseks kasutamiseks.

Annustamine ja manustamistee

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

Valmisvaktsiin: roosakas voi kollakas, veidi opalestseeruv.

Esmane vaktsineerimisskeem
Kaks annust Versican Plus P74 3—4-niddalase vahega alates 6. elunddalast.

Kordusvaktsineerimise skeem
Uks annus Versican Plus P¥/L4 manustatakse iiks kord aastas.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Pérast vaktsiini kiimnekordse liigannuse manustamist ei ole tiheldatud iihtegi muud kdrvaltoimet, vélja

arvatud need, mis on loetletud punktis 4.6. Siiski tdheldati viiksemal hulgal loomadest kohe pérast
vaktsiini kiimnekordse liigannuse manustamist valu siistekohal.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Firakendata.



S. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immunoloogilised ained koerlastele, elusviirus- ja inaktiveeritud
baktervaktsiinid.
ATCvet kood: QI07AO.

Vaktsiin on ette ndhtud tervete kutsikate ja koerte aktiivseks immuniseerimiseks haiguste vastu, mida
pohjustavad koerte paragripi viirus, Leptospira interrogans’i serogrupi Australis serotiilip Bratislava,
Leptospira interrogans’i serogrupi Canicola sertiitip Canicola, Leptospira kirschneri serogrupi
Grippotyphosa serotiiiip Grippotyphosa ja Leptospira interrogans’i serogrupi Icterohaemorrhagiae
serotiiiip Icterohaemorrhagiae.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Liiofilisaat:
trometamool,
edeethape,
sahharoos,
dekstraan-70.

Suspensioon:
naatriumkloriid,

kaaliumkloriid,
kaaliumdivesinikfosfaat,
dinaatriumfosfaatdodekahiidraat,
siistevesi.

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks 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 annust liofilisaati ja on suletud bromobutiiiilkummist korgi ja
alumiiniumkattega.

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

Pakendi suurused:

Plastkarp, milles on 25 liiofilisaadi viaali (1 annus) ja 25 suspensiooni viaali (1 ml).

Plastkarp, milles on 50 liiofilisaadi viaali (1 annus) ja 50 suspensiooni viaali (1 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erindouded ettevaatusabindude osas kasutamata jainud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/14/172/001

EU/2/14/172/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 31.07.2014.

Miitigiloa viimase uuendamise kuupédev: 11.04.2019.

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Eirakendata.


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

Ei kohaldata.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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KARP

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus Pi/L4, siistesuspensiooni liofilisaat ja suspensioon koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uhe 1 ml annuse kohta:
Toimeained

Liiofilis aat (elus, norgestatud)
Koerte 2. tiilipi paragripiviirus

Suspensioon (inaktiveeritud)

L. interrogans, serotiilip Icterohaemorrhagiae
L. interrogans, serotiitip Canicola

L. kirschneri, serotiitip Grippotyphosa

L. interrogans, serotiilip Bratislava

Minimaalne
10*! TCIDs,

ALR tiiter > 1
ALR tiiter > 1
ALR tiiter > 1
ALR tiiter > 1

M aksimaalne
10>! TCIDs,

151
151
140
51

3. RAVIMVORM

Siistesuspensiooni lilofilisaat ja suspensioon.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

25 x 1 annus
50 % 1 annus

S. LOOMALIIGID

Koer.

6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu.aasta}
Pérast lahustamist 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, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/14/172/001
EU/2/14/172/002
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| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

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

VIAAL (1 ANNUS LUOFILISAATTI)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus Pi/L4 liofilisaat koertele

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Pi

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

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

VIAAL (1 ML SUSPENSIOONI)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versican Plus Pi/L4 suspensioon koertele

2.  TOIMEAINE(TE) KOGUS

L4

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 ml

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Versican Plus Pi/L4, siistesuspensiooni liiofilis aat ja suspensioon koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiiigiloa 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 Pi/L4 siistesuspensiooni liofilisaat ja suspensioon koertele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks 1 ml annus sisaldab:

Toimeained
Liiofilis aat (elus, norgestatud) Minimaalne M aksimaalne
Koerte 2. tiitipi paragripi viirus, tiivi CPiV-2 Bio 15 10 TCIDsp * 10> TCIDsp*

Suspensioon (inaktiveeritud)

Leptospira interrogans’i serogrupp Icterohaemorrhagiae,

serotiiiip Icterohaemorrhagiae, tiivi MSLB 1089 ALR** tiiter > 1 : 51
Leptospira interrogans’i serogrupp Canicola,

serotiilip Canicola, tiivi MSLB 1090 ALR** titer > 1 : 51
Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa,

serotiilip Grippotyphosa, tiivi MSLB 1091 ALR** titer > 1 : 40
Leptospira interrogans’i serogrupp Australis,

serotiilip Bratislava, tivi MSLB 1088 ALR** titer > 1 : 51

Adjuvant
Alumiiniumhtiidroksiid 1,8-2,2 mg.

* koekultuuri infektsioosne annus — 50%.
**  antikeha mikroaglutinatsiooni-liiiitiline reaktsioon.
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Liiofilisaat: urbne valge aine.
Suspensioon: valkjas, peene settega.

4. NAIDUSTUS(ED)

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 6. elunddalast:

— koerte paragripiviirusest pohjustatud klimiliste ndhtude (eritis ninast ja silmadest) véltimiseks ja
viiruse eritamise vihendamiseks;

— L. interrogans’i serogrupi Australis serotiiiibist Bratislava pohjustatud kliiniliste ndhtude,
infektsiooni ja uriiniga eritamise drahoidmiseks;

— L. interrogans’i serogrupi Canicola serotiilibist Canicola ja L. interrogans’i serogrupi
Icterohaemorrhagiae serotiilibist Icterohaemorrhagiae pdhjustatud kliniliste ndhtude ja
uriiniga eritamise drahoidmiseks ning infektsiooni vahendamiseks, ja

— L. kirschneri serogrupi Grippotyphosa serotiilibist Grippotyphosa podhjustatud kliniliste
néhtude drahoidmiseks ja infektsiooni ning uriiniga eritamise vihendamiseks.

Immuunsuse teke
- CPiV vastu 3 niddalat parast esmase kuuri Iopetamist ja
- Leptospira koostisosade vastu 4 nidalat parast esmase kuuri Iopetamist.

Immuunsuse kestus:
Koigi Versican Plus Pi/L4 koostisosade vastu vihemalt liks aasta péarast esmase vaktsineerimiskuuri
1opetamist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Eiole.

6. KORVALTOIMED

Parast subkutaanset manustamist koertele voib siistekohal sageli tekkida méoduv turse (kuni 5 cm).
Mis voib olla valulik, soe voi punetav. Tavaliselt need reaktsioonid kaovad voi vahenevad oluliselt 14
paeva jooksul parast vaktsineerimist.

Harva on tidheldatud anoreksiat ja aktiivsuse vahenemist.

Harva vdivad 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 {ildine halb
enesetunne.

Viga harvadel juhtudel on teatatud immuunvahendatud haiguste, nagu hemoliiiitiline aneemia,
trombotsiitopeenia voi poliiartriit, kliinilistest tunnustest.

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 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)
- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

18



- vaga harv (vihem kui 1-1loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).
Kui téheldate iikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vii arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

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

Esmane vaktsineerimisskeem
Kaks annust Versican Plus P4 3—4-niddalase vahega alates 6. elunddalast.

Kordusvaktsineerimise skeem
Uks annus Versican Plus P¥/L4 manustatakse iiks kord aastas.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

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

Valmisvaktsiin: roosakas voi kollakas, veidi opalestseeruv.

10. KEELUAEG

Firakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit piarast kolblikkusaega (EXP), mis on mérgitud etiketil.
Kasutada kohe pérast lahustamist.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

Vaktsineerida ainult terveid loomi.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineeritud loomad vdivad parast vaktsineerimist eritada vaktsiini elusat ndrgestatud viirusetiive
CPiV. Selle tiive ndrga patogeensuse tottu ei ole vajalik vaktsineeritud koerte eraldamine
vaktsineerimata koertest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

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

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast likskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Pérast vaktsiini kiimnekordse ligannuse manustamist ei ole tdheldatud tihtegi muud kdrvaltoimet, vilja
arvatud need, mis on loetletud punktis 6 (Korvaltoimed). Siiski tdheldati viiksemal hulgal loomadest
kohe pérast vaktsiini kiimnekordse liigannuse manustamist valu siistekohal.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

15. LISAINFO

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

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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