INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinarlaegemidlets navn

Versican Plus Bb Oral, lyofilisat og solvens til oral suspension til hunde

2. Sammenseatning
En dosis @ 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Lyofilisat:
Levende, hemmet Bordetella bronchiseptica, stamme 92B: 1,4 x 108 - 5,5 x 10° CFU*/dosis

* CFU: kolonidannende enheder
Hjeelpestof:

Solvens:
Rensetvand 1 ml

Udseende:
Lyofilisat: Ensfarvet, rahvidt, frysetarret pulver.
Solvens: Klar, farvelgs veeske.

3. Dyrearter

Hund.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af hunde fra 8-ugers alderen eller derover for at nedseette de kliniske tegn og
udskillelse efter infektion med Bordetella bronchiseptica.

Indtraedelse af immunitet: 7 dage.
Varighed af immunitet: 1 ar.
5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.



Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:

Veterinarlegemidlet indeholder levende bakterier og ma kun administreres oralt. Parenteral
administration kan danne havelser og cellulitis.

Vaccinerede hunde kan udskille vaccinestammer af Bordetella bronchiseptica i op til 35 dage gennem
naesen og munden og i mindst 70 dage i affgring efter vaccination.

Som folge af vaccinestammens haammede karakter er det ikke ngdvendigt at holde hunde, der ikke er
vaccinerede, adskilt fra vaccinerede hunde. Det tilrades dog at undga kontakt mellem
immunkompromiterede hunde og vaccinerede hunde i denne periode.

Det har vist sig, at Bordetella bronchiseptica i vaccinen er sikker hos svin, der udsattes for
vaccinestammen (f.eks. ved kontakt med vaccinerede hunde). Katte, der udsattes for vaccinestammen
(f.eks. ved kontakt med vaccinerede hunde), kan udvise moderate kliniske tegn og kan f.eks. nyse eller
have udflad fra nase eller gjne.

Sikkerheden for de bakterier i veterinaerlaegemidlet, som udskilles af vaccinerede hunde, er ikke
undersggt hos andre dyrearter.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Desinficer hander og udstyr efter brug.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion under rekonstituering af veterinarleegemidlet ved haendeligt uheld
skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til hunde, skal vaere opmarksom pa, at gentagen
eksponering for produktet kan i sjeeldne tilfelde medfere overfalsomhed.

Det tilrades, at personer med svaekket immunforsvar undgar kontakt med vaccinen og vaccinerede
hunde i perioden med udskillelse fra mund og naese.

Dragtighed og diegivning:

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Det anbefales derfor
ikke at anvende lzegemidlet til draegtige eller diegivende teever.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Brug ikke immunosuppressive midler inden for den farste maned efter vaccination med leegemidlet.
Undlad at administrere antibiotika de ferste 14 dage efter vaccinationen.

Veterinarleegemidlet har vist sig at vaere sikkert, hvis det gives samtidigt med vacciner af typen
Versican Plus og Vanguard, der indeholder levende hundeparvovirus, adenovirus, distemper virus,
parainfluenza virus samt inaktiv Leptospira og rabies. Effekten efter samtidig brug er ikke afprgvet.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet liegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:



Efter indgift af en tidobbelt overdosis af vaccinen er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
anfart i pkt. ”Bivirkninger”.

Veaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med veterinarleegemidler undtagen solvens der leveres til brug med dette
veterinarlaegemiddel.

7. Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden
(2 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Udflad fra gjnene!

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Diarre?, Opkastning?

Overfglsomhedsreaktioner (fx akut, livstruende tilstand (anafylaksi), andengd (dyspng) og/eller
hgj respirationsfrekvens (takypng), haevelse i ansigt (ansigtsgdem), neldefeber)?

Udflad fra naesen?. Hoste?
Sgvninghed (letargi)?

1Svag grad.
2|_et, i op til 14 dage efter vaccinationen.
SHvis en sadan reaktion forekommer, skal der gjeblikkeligt gives passende behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbiverkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.

Primaer vaccination:
Vaccination med 1 dosis pa 1 ml pr. hund fra 8-ugers alderen.

Revaccination:
1 dosis arligt.


http://www.meldenbiverkning.dk/

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration

1. Tag fat i lyofiliseringsglas med fingrene, og placer tommelen direkte under den praegede trekant pa
haetteglassets lag.

2. Brug tommelfingeren til at skubbe hatteglasset opad fra undersiden af den preegede trekant for at
give ad-gang til gummiproppen.

Fjern ikke hatteglasset eller aluminiumskraven, da de ikke er designet til at blive fjernet til brug med
en sprgjte og kanyle.

Rekonstituerer lyofilisatet med solvens aseptisk. Det rekonstituerede veteringrleegemidletskal vaere en
orange til gul grumset vaeske, som kan indeholde et Igst resuspenderbart sediment.
Ryst leegemidlet godt efter rekonstituering.

3. Sug veesken op i sprajten og tag nalen ud. Veterinzrleegemidlet skal derefter anvendes straks.

4. Hundens hoved skal holdes med naesen op og munden aben. Sprgjt den fulde dosis pa 1 mlind i
hundens kind (ved siden af teenderne og gummen).

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: anvendes straks.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller <husholdningsaffald>.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzrlegemidler

Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 62298

Plastikaeske med 5, 10 eller 25 hatteglas a 1 dosis lyofilisat og det samme nummer hetteglas a 1 ml
solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste &ndring af indlaegssedlen
2. maj 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-lezgemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

17.  Andre oplysninger
Levende vaccine til stimulering af aktiv immunitet over for Bordetella bronchiseptica hos hunde.

En signifikant reduktion af bakteriel udskillelse efter en infektion af Bortadella bronchiseptica blev
pavist fra 3 uger efter vaccinationen med en immunitet varende 1 ar.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

