FASS ()

Versican Plus DHPPi

Zoetis Belgium

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
(Frystorkat pulver: Vitt, porost pulver. Vatska: Klar, farglos
vatska.)

Vaccin mot valpsjukevirus, adenovirus, parvovirus och
parainfluensavirus hos hund

Djurslag:
Hund

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Hundadenovirus typ 2 (CAV-2), stam CAV-2-Bio 13, levande for...
Hundparainfluensavirus (CPiV), stam CPiV-Bio 15, levande for...
Hundparvovirus typ 2b, stam CPV-2b-Bio 12/B, levande forsvag...
Valpsjukevirus (CDV), stam Bio 11/A, levande forsvagat

ATC-kod:
QI0O7AD04

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2019-05-16.

Innehall
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En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver Minst Hogst
(levande, forsvagat):

Valpsjukevirus, stam |131 TCID, * 10°1 TCID, ,
CDV Bio 11/A

Hundadenovirus typ |103:6 TCID, * 10°:3 TCID,,
2, stam CAV-2 Bio 13

Hundparvovirus typ 1043 TCID, ,* 1056 TCID,
2b, stam CPV-2b Bio

12/B

Hundparainfluensavir |103:1 TCID, * 10°'1 TCID, ,
us typ 2, stam CPiV-2
Bio 15

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

Hjalpamnen.
Frystorkat pulver:
Trometamol
Edetinsyra
Sackaros

Dextran 70

Vatska:
Vatten for injektionsvatskor
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Indikationer

For aktiv immunisering av hundar fran 6 veckors alder:

® for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av
valpsjukevirus (CDV)

® for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av
hundadenovirus typ 1 (CAV-1)

® for att forebygga kliniska symtom och reducera virusutséndring
orsakade av hundadenovirus typ 2 (CAV-2)

® for att forebygga kliniska symtom, leukopeni och
virusutsondring orsakade av hundparvovirus (CPV), samt

® for att forebygga kliniska symtom (nasal eller okular sekretion)
och reducera virusutsondring orsakade av
hundparainfluensavirus.

Immunitetens insattande:

® 3 veckor efter forsta vaccination mot CDV, CAV, CPV, samt
® 3 veckor efter fullbordat grundvaccinationsschema mot CPiV.

Immunitetens varaktighet:;

Minst 3 ar efter grundvaccinationsschemat mot valpsjukevirus,
hundadenovirus typ 1, hundadenovirus typ 2 och hundparvovirus.
Immunitetens varaktighet mot CAV-2 har inte faststallts genom
challengetest. CAV-2-antikroppar kunde fortfarande pavisas 3 ar
efter vaccinationen. Skyddande immunsvar mot respiratorisk
sjukdom orsakad av CAV-2 anses vara minst 3 ar. Minst 1 ar efter
grundvaccinationsschemat mot CpiV.

Forsiktighet

De levande forsvagade virusvaccinstammarna CAV-2, CPiV och
CPV-2b kan spridas av vaccinerade hundar efter vaccination.
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Spridning av CPV har pavisats i upp till 10 dagar. Eftersom
patogeniciteten av dessa stammar ar lag, ar det dock inte
nodvandigt att halla vaccinerade hundar atskilda fran
icke-vaccinerade hundar och katter. Vaccinvirusstammen CPV-2b
har inte studerats pa andra karnivorer (férutom hundar och katter)
med kand kanslighet for hundparvovirus. Darfor ska vaccinerade
hundar hallas atskilda fran dessa efter vaccination.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under andra och tredje trimestern av draktigheten.
Sakerheten av detta lakemedel under tidig draktighet och under
laktation har inte undersokts.

Biverkningar

Efter subkutan administrering till hund ses vanligtvis en
overgaende svullnad (upp till 5 cm i diameter) vid injektionsstallet.
Svullnaden kan vara smartsam, varm eller réd. Sadana svullnader
antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar
efter vaccination.

Aptitsloshet och minskad aktivitet kan forekomma i sallsynta fall.

Overkanslighetsreaktioner (gastrointestinala symtom som diarré
och krakning, anafylaxi, angio6dem, dyspné, cirkulatorisk chock,
kollaps) kan forekomma i sallsynta fall. Vid en sadan reaktion ska
lamplig behandling omedelbart sattas in.

Sadana reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstand, vilket kan
vara livshotande.
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Mycket sallsynta systemiska reaktioner som slohet, hypertermi och
allman sjukdom kan forekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

® mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djursom uppvisar
biverkningar)
vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1000

behandlade djur)

® sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

® mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Subkutan anvandning.

Dosering och administreringssatt:

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

Fardigberett vaccin: vitaktigt till gulaktigt, latt opaliserande.

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

Leptospira:
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Om skydd mot Leptospira behdvs kan hunden vaccineras med tva
doser av Versican Plus DHPPi blandat med Versican Plus L4 med
3—4 veckors intervall fran 6 veckors alder:

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

Rabies:

Om skydd mot rabies behovs: Forsta dosen: Versican Plus DHPPI
fran 8-9 veckors alder. 5 Andra dosen: Versican Plus DHPPi blandat
med Versiguard Rabies efter 3-4 veckor men inte fore 12 veckors
alder. Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus DHPPi 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 laboratorieundersdkningar. Emellertid visade 10 % av
seronegativa hundar ingen serokonversion (> 0,1 IlU/ml) i
faltundersokningar 3-4 veckor efter en enkel primarvaccination
mot rabies. En del djur visar inte heller titern > 0,5 IU/ml efter
primarvaccinationen. Antikroppstitern sjunker under immunitetens
3-ariga varaktighet trots att challengetest visar att hundarna ar
skyddade. | hdandelse av resa till riskomraden eller utanfor EU, kan
veterinaren onska att ge ytterligare rabiesvaccinationer efter 12
veckors alder for att sakerstalla att vaccinerade hundar har en
antikroppstiter pa = 0,5 IU/ml, vilket vanligtvis anses som
tillrackligt skydd, och att djuren uppfyller resetestkraven
(antikroppstiter pa = 0,5 1U/ml).
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Effekten av rabiesfraktionen har pavisats efter administrering vid
12 veckors alder, men veterinaren kan vid behov valja att
vaccinera hundar yngre an 8 veckor med Versican Plus DHPPi
blandat med Versiguard Rabies, da sakerhet av denna kombination
har faststallts hos 6 veckor gamla hundar

Revaccination:

En engangsdos av Versican Plus DHPPi ska ges vart tredje ar. Arlig
revaccination kravs mot parainfluensa och en engangsdos av det
kompatibla vaccinet Versican Plus Pi kan darfor ges en gang om
aret vid behov.

Interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat veterindrmedicinskt
lakemedel forutom Versiguard Rabies och Versican Plus L4. Beslut
ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat
veterinarmedicinskt lakemedel behover darfor tas i varje enskilt
fall.

Overdosering

Inga biverkningar forutom de som namns i avsnitt "Biverkningar"
observerades efter administrering av en 10-faldig dverdos av
vaccinet. Hos ett mindretal djur observerades dock smarta vid
injektionsstallet omedelbart efter administrering av en 10-faldig
overdos av vaccinet.

Observera

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

Immunologisk respons till valpsjukevirus-, parvovirus- och
adenoviruskomponenterna i vaccinet kan fordrgjas till foljd av
interferens av maternala antikroppar. Vaccinet har emellertid
visats skydda mot sjukdom da nivaerna av maternala antikroppar
mot valpsjukevirus-, adeno- och parvovirus ar minst lika hoga som
de som forvantas forekomma under faltférhallanden. | situationer
dar mycket héga nivaer av maternala antikroppar forvantas ska
vaccinationsprogrammet planeras med hansyn till detta.

Vaccinera endast friska djur.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

Forvaring

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

Forpackningsinformation
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Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
Frystorkat pulver: Vitt, porost pulver. Vatska: Klar, farglos vatska.
25 x 1 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd
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