BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Versican Plus DHP frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension, fér hund

2. Sammanséattning
En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver (levande, férsvagat): Minst Hdogst
Valpsjukevirus, stam CDV Bio 11/A 103! TCIDg* 1051 TCIDg*
Hundadenovirus typ 2, stam CAV-2 Bio 13 1036 TCIDg* 1053 TCIDg*
Hundparvovirus typ 2b, stam CPV-2b Bio 12/B 1043 TCIDg* 1086 TCIDg*
Vatska:
Vatten for injektionsvatskor (Aqua ad iniectabilia) 1ml

* Virustitern som krévs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture
infectious dose 50 %)

Lakemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, porést pulver.
Vatska: klar, farglos vatska.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av hundar fran 6 veckors alder:
— for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av valpsjukevirus (CDV)
— for att foérebygga dddlighet och kliniska symtom orsakade av hundadenovirus typ 1 (CAV-1)
— for att forebygga kliniska symtom och minska virusutséndring orsakade av hundadenovirus
typ 2 (CAV-2)
— for att forebygga kliniska symtom, leukopeni (minskat antal vita blodkroppar) och
virusutsondring orsakade av hundparvovirus (CPV).

Immunitetens insattande:
3 veckor efter forsta vaccination

Immunitetens varaktighet:

Minst 3 ar efter grundvaccinationsschemat mot CDV, CAV-1, CAV-2 och CPV. Immunitetens
varaktighet mot CAV-2 har inte faststéllts genom challengetest. CAV-2-antikroppar kunde fortfarande
pavisas 3 ar efter vaccinationen. Skyddande immunsvar mot luftvagssjukdom orsakad av CAV-2 anses
vara minst 3 ar.




5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

En god immunologisk respons uppnas da immunsystemet ar fullstandigt kompetent. Djurets
immunokompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sasom daligt hélsotillstand,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig lakemedelsbehandling och stress.

Immunologisk respons till valpsjukevirus-, parvovirus- och adenoviruskomponenterna i vaccinet kan
fordrojas till foljd av interferens (stérning) av antikroppar fran modern. Vaccinet har emellertid visats
skydda mot sjukdom da nivaerna av antikroppar fran modern mot valpsjukevirus-, adeno- och
parvovirus ar minst lika hdga som de som forvantas forekomma under faltforhallanden. | situationer
dar mycket hoga nivaer av antikroppar fran modern forvantas ska vaccinationsprogrammet planeras
med hansyn till detta.

Endast friska djur ska vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

De levande forsvagade virusvaccinstammarna CAV-2 och CPV-2b kan spridas av vaccinerade hundar
efter vaccination. Spridning av CPV har pavisats i upp till 10 dagar. Eftersom patogeniciteten
(formagan att orsaka sjukdom) av dessa stammar ar lag, ar det dock inte noédvandigt att halla
vaccinerade hundar atskilda fran icke-vaccinerade hundar eller katter. VVaccinvirusstammen CPV-2b
har inte studerats pa andra kéttatande djur (forutom hundar och katter) med kand kanslighet for
hundparvovirus. Darfor ska vaccinerade hundar hallas atskilda fran andra djur efter vaccination.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under andra och tredje trimestern av dréktigheten. S&kerheten av detta lakemedel under
tidig draktighet och under digivning har inte undersokts.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel férutom Versiguard Rabies och Versican Plus L4. Beslut om detta vaccin ska
anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel behdver darfor tas av veterinar i varje enskilt fall.

Leptospira:
Om skydd mot Leptospira behdvs kan hunden vaccineras med tva doser av Versican Plus DHP

blandat med Versican Plus L4 med 3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder:

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHP ska beredas med innehallet i en
injektionsflaska med Versican Plus L4 (i stallet for med vétskan). Efter blandning bor innehallet vara
vitaktigt till gulaktigt och latt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som
subkutan injektion.

Rabies:

Om skydd mot rabies behdvs:

Forsta dosen: Versican Plus DHP fran 8-9 veckors alder.

Andra dosen: Versican Plus DHP blandat med Versiguard Rabies efter 3—4 veckor men inte fore
12 veckors alder.

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHP ska beredas med innehallet i en
injektionsflaska med Versiguard Rabies (i stallet for med vatskan). Efter blandning bor innehallet vara



rosa/rott eller gulaktigt och latt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som
subkutan injektion.

Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter en engangsdos fran 12 veckors alder i
laboratorieundersékningar. Emellertid visade 10 % av seronegativa hundar ingen serokonversion
(> 0,1 1U/ml) i faltundersokningar 3—-4 veckor efter en enkel priméarvaccination mot rabies.

En del djur visar inte heller titer > 0,5 IU/ml efter grundvaccinationen. Antikroppstitern sjunker under
immunitetens 3-ariga varaktighet, men hundarna &r skyddade vid exponering. I handelse av resa till
riskomraden eller utanfér EU, kan veterinaren 6nska att ge ytterligare rabiesvaccinationer efter

12 veckors alder for att sékerstalla att vaccinerade hundar har en antikroppstiter pa > 0,5 IU/ml, vilket
vanligtvis anses som tillrackligt skydd, och att de uppfyller resetestkraven (antikroppstiter pa

>0,5 1IU/ml).

Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter administrering vid 12 veckors alder, men veterinarer
kan vid behov vaccinera hundar yngre an 8 veckor med Versican Plus DHP blandat med Versiguard
Rabies, da sékerhet av kombinationen har faststallts hos 6 veckor gamla hundar.

Overdosering:
Inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt "Biverkningar” observerades efter administrering

av en 10-faldig 6verdos av vaccinet. Hos ett mindre antal djur observerades dock smarta vid
injektionsstéllet omedelbart efter administrering av en 10-faldig éverdos av vaccinet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom de som namns i avsnitt ”Interaktioner med andra
lakemedel och 6vriga interaktioner”.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstallet

Sallsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkanslighetsreaktioner? (t.ex. anafylaxi (allvarliga allergiska reaktioner), angioodem
(svullnad under huden), cirkulatorisk chock, kollaps, andnéd, gastrointestinala tecken (t.ex.
diarré, krédkningar))

Aptitsldshet, minskad aktivitet

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Hypertermi (feber), sléhet, allmén sjukdom

1 En dvergaende svullnad (upp till 5 cm i diameter) kan vara smartsam, varm eller rod. Sadana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

2 Om en dverkanslighetsreaktion intraffar, ska lamplig behandling omedelbart sattas in. Sadana
reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstdnd, vilket kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Subkutan anvandning.

Grundvaccination:
Tva doser av Versican Plus DHP med 3-4 veckors intervall fran 6 veckors alder.

Revaccination:
En engangsdos av Versican Plus DHP ska ges vart tredje ar.
9. Rad om korrekt administrering

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vatskan. Skaka vél och administrera omedelbart hela
méangden (1 ml) fardigberedd produkt.

Det fardigberedda vaccinets utseende: klart, vitaktigt till gulaktigt, 1att opaliserande.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.



13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
52903

Plastforpackning innehallande 25 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och
25 injektionsflaskor (1 ml) med vatska.

Plastforpackning innehallande 50 injektionsflaskor (1 dos) med frystorkat pulver och
50 injektionsflaskor (1 ml) med vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades 2023-06-09

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Tjeckien

17.  Ovrig information

Vaccinet &r avsett for aktiv immunisering av friska valpar och hundar mot sjukdomar orsakade av
valpsjukevirus, hundparvovirus samt hundadenovirus typ 1 och 2.
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