INDLAGSSEDDEL
Versican Plus DHP lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané

TJEKKIET

Repreaesentant:
Orion Pharma Animal Health A/S

@restads Boulevard 73
DK 2300 Kgbenhavn S
TIf.: 86 14 00 00

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Versican Plus DHP lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til hund

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pr. 1 ml dosis:

Aktive stoffer:
Lyofilisat (levende sveekket): Minimum Maksimum

Hundesygevirus, stamme CDV Bio 11/A 103! TCIDso* 105! TCIDso*
Hundeadenovirus type 2, stamme CAV-2 Bio 13 103¢ TCIDso* 1053 TCIDso*
Hundeparvovirus type 2b, stamme CPV-2b Bio 12/B 10*3 TCIDso* 10%¢ TCIDso*

Solvens:
Vand til injektionsvaesker (aqua ad iniectabilia) 1ml

* Cellekultur infektigs dosis 50 %

Lyofilisat: svampet hvid substans.
Solvens: klar, farvelgs vaske.

4. INDIKATIONER



Til aktiv immunisering af hunde fra 6-ugers alderen

— for at forebygge dadelighed samt de kliniske symptomer foréarsaget af hundesygevirus

— for at forebygge dadelighed samt de kliniske symptomer ved smitsom leverbetendelse forarsaget af
hundeadenovirus type 1

— for at forebygge kliniske symptomer og begraense virusudskillelse ved luftvejsinfektion forarsaget
af hundeadenovirus type 2 og

— for at forebygge kliniske symptomer, nedsat indhold af hvide blodlegemer i blodet og
virusudskillelse ved tarmbetaendelse forarsaget af hundeparvovirus

Indtraedelse af immunitet:
3 uger efter farste vaccination.

Varighed af immunitet: Mindst 3 ar efter basisvaccination for hundesygevirus (CDV),
hundeadenovirus type 1 (CAV-1), hundeadenovirus type 2 (CAV-2) og hundeparvovirus (CPV).
Immunitetsvarighed over for hundeadenovirus type 2 (CAV-2) er ikke pavist ved udszttelse for virus.
Det blev pavist, at 3 ar efter CAV-2-vaccinationen er der stadig tilstedevarelse af antistoffer.
Beskyttende immunforsvar over for luftvejssygdomme i forbindelse med CAV-2 anses for at vare i
mindst 3 ar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Hos hunde, der har faet en injektion under huden, kan der almindeligvis opsta en forbigaende havelse
(op til 5 cm) pa injektionsstedet. Havelsen kan i nogle tilfelde veere smertefuld, varm eller rgd. En
sadan havelse vil enten vaere forsvundet af sig selv eller i vidt omfang veere blevet mindre 14 dage
efter vaccinationen. | sjeldne tilfeelde kan der forekomme nedsat aktivitet og mave-tarm-symptomer
som diarré og opkastning eller appetitlgshed.

Som for andre vaccinationer kan der i sjeeldne tilfeelde forekomme overfglsomhedsreaktioner (som
anafylaksi, angiogdem, dyspng, kredslgbsshock, kollaps). Hvis en sadan reaktion forekommer, skal
der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)
— Almindelig (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 100 dyr)
— lkke almindelig (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)
— Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
— Meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted.

www.Imst.dk

7. DYREARTER

Hund.


http://www.lmst.dk/

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Til anvendelse under huden.

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

Leptospira

Hvis der gnskes beskyttelse mod Leptospira, kan hunde vaccineres med to doser Versican Plus DHP
blandet med Versican Plus L4 med 3 til 4 ugers mellemrum fra 6-ugers alderen:

Indholdet af et enkelt haetteglas med Versican Plus DHP blandes med indholdet af et enkelt heetteglas
med Versican Plus L4 (i stedet for med solvensen). Efter blanding bgr indholdet i heatteglasset have en
hvidlig eller gullig farve med let opalisering. De blandede vacciner ber straks injiceres under huden.

Rabies

Huvis der gnskes beskyttelse mod rabies:

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

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

Indholdet af et enkelt hetteglas med Versican Plus DHP oplgses med indholdet af et enkelt
heetteglas med Versiguard Rabies (i stedet for med solvensen). Efter blanding bgr indholdet i
heetteglasset have en lyserad/rad eller gullig farve med let opalisering. De blandede vacciner bgr
straks injiceres under huden.

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

Andre dyr viser maske heller ikke > 0,5 IE/ml titre efter basisvaccinationen. Antistof-titre falder i lgbet
af de 3 ars immunitetsvarighed, selvom hunde er beskyttede ved viruspavirkning. | tilfalde af rejser til
risikoomrader eller ved rejser uden for EU vil dyrleger eventuelt give yderligere rabiesvaccinationer
efter 12-ugers alderen, for at sikre, at de vaccinerede hunde har antistof-titre > 0,5 IE/ml, hvilket
normalt anses som tilstraekkelig beskyttelse, og som er pakreaevet ved indrejse (antistof-titre > 0,5
IE/ml).

Selvom virkningen af rabiesfraktionen er pavist efter administration i 12-ugers alderen, kan dyrlaegen
vurdere, at hunde under 8 uger ved behov kan blive vaccineret med Versican Plus DHP blandet med
Versiguard Rabies, da sikkerheden af denne blanding er pavist hos hunde i 6-ugers alderen.

Revaccinationsprogram:
En enkeltdosis af Versican Plus DHP bgr indgives hvert 3. ar.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Bland det frysetarrede pulver (lyofilisat) med solvens aseptisk. Rystes grundigt. Indgiv straks al
indholdet (1 ml) af det oplgste produkt i haetteglasset.

Rekonstitueret vaccine: Hvidlig eller gullig farve, let opalisering.



10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

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

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Efter rekonstituering ifglge anvisning: Anvendes straks.

12.  S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

God immunrespons afhanger af et fuldt udviklet immunsystem. Dyrets immunforsvar kan veere
haemmet af flere forskellige faktorer, herunder darligt helbred, ernseringsmaessig tilstand, genetiske
faktorer, samtidig medicinsk behandling og stress.

Immunforsvarets reaktion pa CDV-, CAV- og CPV-stammer i vaccinen kan veere forsinket som falge
af pavirkninger fra antistoffer, der er overfart fra moderdyret. Det er dog pavist, at vaccinen kan
beskytte mod virus pa trods af sadanne antistoffer over for CDV, CAV og CPV, pa niveauer, der var
lig med eller hgjere end det, der sandsynligvis ville kunne forekomme under naturlige forhold. | de
tilfeelde hvor der forventes meget hgje niveauer af antistoffer, der stammer fra moderdyret, ber
vaccinationsprogrammet planleegges derefter.

Serlige forsigtighedsreqgler for dyret:
Kun sunde dyr bgr vaccineres.

De(n) levende, svaekkede virusvaccinestamme(r) (CAV-2 og) CPV-2b kan spredes fra vaccinerede
hunde efter vaccinationen. Spredning af CPV har vist sig i op til 10 dage. Pa grund af disse stammers
lave sygdomsfremkaldende evne er det ikke ngdvendigt at holde vaccinerede hunde eller huskatte
adskilt fra ikke-vaccinerede hunde. Vaccinevirusstammen CPV-2b har ikke varet testet pa andre
kadaedende dyr (undtagen hunde og huskatte), som man ved kan veere modtagelige over for
hundeparvovira. Vaccinerede hunde bgr derfor holdes adskilt fra andre dyrearter efter vaccinationen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Dreegtighed og diegivning:
Leaegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse frarades derfor
under dreegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler 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 leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfzlde af en dyrlaege.

Overdosis:
Efter indgift af en tidobbelt overdosis af vaccinen er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
anfgrt under ”Bivirkninger”. Der blev dog observeret smerte ved injektionsstedet hos et mindretal af
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dyrene umiddelbart efter indgift af en tidobbelt dosis af vaccinen. Smerten var forbigdende og
forsvandt uden yderligere behov for behandling.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med leegemidler til dyr, bortset fra dem der er navnt ovenfor.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

19. april 2018

15. ANDRE OPLYSNINGER

Plastaeske indeholdende 25 hatteglas med lyofilisat og 25 hatteglas med solvens.
Plasteeske indeholdende 50 heetteglas med lyofilisat og 50 hatteglas med solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.



