PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlddkke en nimi

Versican Plus DHP kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koiralle

2% Koostumus
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmikuivattu (eliavi, heikennetty): Vahintain Enintain
Koiran penikkatautivirus, kanta CDV Bio 11/A 10>!' TCIDs,* 10°! TCIDs,*
Koiran adenovirus tyyppi 2, kanta CAV-2 Bio 13 103° TCIDs,* 10°2 TCIDs*
Koiran parvovirus tyyppi 2b, kanta CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDs* 10%° TCIDs,*
Liuotin:
Injektionesteisiin kdytettiva vesi (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Annos, joka infektoi 50 % kudosviljelméstd (Tissue culture infectious dose 50 %)

Valmisteen ulkoniako:
Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen huokoinen aine.
Liuotin: kirkas variton neste.

3. Kohde-eléinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Vihintddn 6 vilkkon ikdisten koirien aktiivinen immunisointi:

— koiran penikkatautiviruksen (CDV) aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
ehkdisemiseksi

— koiran adenoviruksen tyypin 1 (CAV-1) aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
ehkéisemiseksi

— koiran adenoviruksen tyypin 2 (CAV-2) aiheuttamien klinisten oireiden ehkéisemiseksi ja
viruserityksen vihentdmiseksi, sekd

— koiran parvoviruksen (CPV) aiheuttamien klinisten oireiden, leukopenian ja viruserityksen
ehkéisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
3 vikkon kuluttua ensimméisen rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto:

Vihintdédn 3 vuotta CDV-, CAV-1-, CAV-2- ja CPV-viruksia vastaan perusrokotusohjelman jilkeen.
CAV-2-viruksen osalta immuniteetin kestoa ei ole osoitettu altistuskokeessa. CAV-2-vasta-aineita on
osoitettu esiintyvan vield 3 vuotta rokotuksen jilkeen. Suojaavan immuunivasteen CAV-2-viruksen
aiheuttamaa hengitystiesairautta vastaan katsotaan kestivin vahintdén 3 vuotta.




5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Hyva immuunivaste saavutetaan, kun immuunijirjestelmi toimii moitteettomasti. Eldimen
immunokompetenssia saattavat heikentdé esimerkiksi huono terveydentila, ravitsemustila, geneettiset
tekijdt, samanaikainen muiden lidkkeiden kaytto ja stressi.

Maternaalisten vasta-aineiden aiheuttama interferenssi voi viivastyttdd immuunivasteen kehittymista
rokotteen penikkatauti-, parvo- ja adenoviruskomponenteille. Rokotteen on kuitenkin osoitettu antavan
suojaa taudinaiheuttajia vastaan, kun maternaaliset vasta-aineet penikkatauti-, parvo- ja adenoviruksia
vastaan ovat vahintdin sellaisella tasolla, joka voidaan todennikoisesti kohdata kenttidolosuhteissa.
Tilanteissa, joissa on odotettavissa erityisen korkeita maternaalisia vasta-ainetasoja, on

rokotusohjelma suunniteltava sen mukaisesti.

Rokota vain terveitd eldimii.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Rokotetut koirat saattavat erittdé elivid heikennettyja CAV-2 ja CPV-2b-virusrokotekantoja
rokottamisen jilkeen. CPV:n erittymisté on todettu 10 vuorokauden ajan. Néiden kantojen heikon
patogeenisuuden vuoksi rokotettuja koiria ei kuitenkaan tarvitse pitdd erilliin rokottamattomista
koirista tai kotikissoista. Rokoteviruskantaa CPV-2b ei ole tutkittu muilla lihaa syovilld eldimilla
(koiria ja kotikissoja lukuun ottamatta), joiden tiedetéén olevan herkkid koiran parvoviruksille, joten
rokotetut koirat on pidettdva erilliin muista eldinlajeista rokotuksen jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos mjisoit valmistetta vahingossa itseesi, kddnny vélittoméasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Eldinlidkkeeen turvallisuutta
tineyden alkuvaiheessa ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossda muiden eldinlidikkeiden kuin Versiguard Rabies-
ja Versican Plus L4 -valmisteiden kanssa eiole tietoa. Tastd syystd paétos rokotteen kéytosté ennen tai
jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Leptospira:
Mikéli tarvitaan suoja Leptospira-bakteereja vastaan, vahintddn 6 vikon ikéiselle koiralle voidaan

antaa kaksi annosta Versican Plus DHP -valmistetta sekoitettuna Versican Plus L4 -valmisteeseen 3—
4 viikon vélein:

Yhden Versican Plus DHP -injektiopullon sisdltd sekoitetaan yhden Versican Plus L4 -injektiopullon
sisdltéon (livottimen sijaan). Sekoituksen jilkeen injektiopullon sisédllon tulisi olla valkeahkoa tai
kellertdvad ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan vélittomésti ihonalaisena injektiona.

Rabies:

Mikéli tarvitaan suoja rabiesta vastaan:

Ensimméinen rokotus: Versican Plus DHP -annos vahintdan 89 viikon ikdiselle koiralle.

Toinen rokotus: Versican Plus DHP -annos sekoitettuna Versiguard Rabies -rokotteeseen 3—4 viikon
kuluttua, ei kuitenkaan ennen 12 vikkon 1kaa.



Yhden Versican Plus DHP -injektiopullon sisdltd sekoitetaan yhden Versiguard Rabies -injektiopullon
sisdltoon (liuottimen sijaan). Sekoituksen jilkeen injektiopullon siséllon tulisi olla
vaaleanpunaista/punaista tai kellertivéa ja hieman opalisoivaa. Sekoitetut rokotteet annetaan
valittdmasti ihonalaisena injektiona.

Rabiesrokotteen teho on todennettu laboratorio-olosuhteissa yhdelld annoksella vahintdan 12 vilkkon
kdisilld koririlla. Kenttidtutkimuksissa on osoitettu, ettd 10 %:lla seronegatiivisista koirista ei
muodostunut serokonversiota (> 0,1 IU/ml) 3—4 viikkon kuluttua yhden rabiesrokotteen antamisen
jalkeen.

Tietyt eldimet eivdat myoskdédn saavuta vasta-ainetitterid > 0,5 IU/ml perusrokotuksen jilkeen. Vasta-
ainetitterien taso laskee immuniteetin 3-vuotisen keston aikana, joskin koirat ovat suojattuja
altistettacssa. Mikili koira matkustaa riskialttiille alueelle tai EU:n ulkopuolelle, eldinlidkari voi antaa
ylimdardisen rabiesrokotteen vihintddn 12 vilkkon ikdiselle koiralle varmistaakseen, ettd vasta-
ainetitteri on > 0,5 IU/ml, minkd katsotaan yleensi antavan riittivin suojan, ja ettd matkustusluvan
vasta-ainetestid koskevat vaatimukset tiyttyvét (vasta-ainetitteri > 0,5 IU/ml).

Rabiesrokotteen teho on osoitettu 12 vikkon ikdisilli koirilla, mutta alle 8 vilkon ikdinen koira voidaan
eldinlidkarin harkinnan mukaan tarvittacssa rokottaa Versican Plus DHP —rokotteella, joka on
sekoitettu Versiguard Rabies -rokotteeseen, silld yhdistelmén turvallisuus on osoitettu 6 viikkon

ikdisilld koirilla.

Yliannostus:

Muita kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” mainittuja haittatapahtumia ei ole todettu rokotteen
kymmenkertaisen yliannostuksen jélkeen. Pienelld osalla eldimistd todettin kuitenkin kipua
injektiokohdassa vilittdmaisti rokotteen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jilkeen.

Téarkeimmit vhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa, lukuun ottamatta kohdassa Y hteisvaikutukset
muiden [dkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset” mainittuja valmisteita.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan turvotus!

Harvinainen

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Yliherkkyysreaktiot’> (esim. anafylaksia (vakava allerginen reaktio), angioedeema
(thonalainen turvotus), verenkiertosokki, kollapsi, hengenahdistus, ruoansulatuskanavan
hiiriot (esim. ripuli, oksentelu))

Ruokahaluttomuus, aktiivisuuden vdheneminen

Hyvin harvinainen

(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Hypertermia, letargia, yleinen huonovointisuus

' Ohimenevé lapimitaltaan enintddn 5 cm:n turvotus. Se saattaa olla kivulias, limmin tai punoittava.
Téllaiset turvotukset joko katoavat itsestddn tai pienenevit huomattavasti 14 vuorokaudessa rokotuksen
jalkeen.



2Yliherkkyysreaktion esiintyessé, se on hoidettava vilittomésti asianmukaisella tavalla. Tallaiset
reaktiot voivat kehittyd vakavammaksi tilaksi, joka voi olla hengenvaarallinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeédé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kiyttamilld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméan
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -elinlajeittain
Thon alle.

Perusrokotusohjelma:
Viahintddn 6 vikkon ikdiselle koiralle kaksi Versican Plus DHP -annosta 3—4 viikkon vilein.

Tehosterokotus:
Versican Plus DHP kerta-annoksena joka 3. vuosi.

9.  Annostusohjeet

Sekoita injektiokuiva-aine aseptisesti liuottimeen. Ravista hyvin ja anna kdyttokuntoon saatetun
valmisteen koko annos (1 ml) vélittomasti.

Kéyttokuntoon saatetun rokotteen ulkonékd: kirkas, valkeahko tai kellertdva, hieman opalisoiva.

10. Varoajat

Fi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméassd (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Ali kiyti titi eldinlidikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivad.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kiytettidva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia

palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméiarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 33345

Muovipakkaus, joka sisdltdd 25 injektiokuiva-ainepulloa (1 annos)ja 25 liuotinpulloa (1 ml).
Muovipakkaus, joka sisdltdd 50 ijektiokuiva-ainepulloa (1 annos)ja 50 liuotinpulloa (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
11.5.2023

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K6openhamina
Tanska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaija:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Tsekki

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

FI1-00180 Helsinki

Suomi

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Lisitietoja

Rokote on tarkoitettu terveiden koiranpentujen ja koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavia
taudinaiheuttajia vastaan: koiran penikkatautivirus, koiran parvovirus sekd koiran adenovirus tyyppi 1
ja 2.


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

BIPACKSEDEL
1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Versican Plus DHP frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension, for hund

2. Sammans ittning

En dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Frystorkat pulver (levande, forsvagat): Minst Hogst
Valpsjukevirus, stam CDV Bio 11/A 10>! TCIDs,* 105! TCIDs,*
Hundadenovirus typ 2, stam CAV-2 Bio 13 10> TCIDs,* 10°3 TCIDs,*
Hundparvovirus typ 2b, stam CPV-2b Bio 12/B 10** TCIDs* 10%° TCIDs,*

Vitska:

Vatten for injektionsvétskor (Aqua ad iniectabilia) 1 ml

* Virustitern som kréavs for att infektera 50 % av de inokulerade cellodlingarna (Tissue culture

infectious dose 50 %)

Lakemedlets utseende:
Frystorkat pulver: vitt, pordst pulver.
Vitska: klar, farglos vitska.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

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 minska virusutsondring orsakade av hundadenovirus
typ 2 (CAV-2)
—  for att forebygga kliniska symtom, leukopeni och virusutséndring orsakade av hundparvovirus
(CPV).

Immunitetens inséttande:
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 exponeringsstudier. CAV-2-
antikroppar kunde fortfarande pavisas 3 ar efter vaccinationen. Skyddande immunsvar mot
luftvigssjukdom orsakad av CAV-2 anses vara minst 3 ar.

5. Kontraindikationer

Inga.



6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

En god immunologisk respons uppnids da immunsystemet ar fullstindigt kompetent. Djurets
immunkompetens kan forsvagas pa grund av flera olika faktorer sdsom daligt hilsotillstind,
nutritionsstatus, genetiska faktorer, samtidig likemedelsbehandling och stress.

Immunologisk respons till valpsjukevirus-, parvovirus- och adenoviruskomponenterna i vaccinet kan
fordrojas till foljd av interferens av maternala antikroppar. Vaccinet har emellertid visats skydda mot
sjukdom da nivderna av maternala antikroppar mot valpsjukevirus-, adeno- och parvovirus ar minst
lika hoga som de som forvantas forekomma under faltforhallanden. I situationer diar mycket hoga
nivaer av maternala antikroppar forvéntas ska vaccinationsprogrammet planeras med hénsyn till detta.

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktishetsatgérder for sdker anvéindning 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 av dessa
stammar &r lag, dr det dock inte nddvéndigt att hilla vaccinerade hundar atskilda frén icke-vaccinerade
hundar eller katter. Vaccinvirusstammen CPV-2b har inte studerats pa andra kéttdtande djur (forutom
hundar och katter) med kdnd kénslighet for hundparvovirus. Dérfor ska vaccinerade hundar héllas
atskilda frn andra djur efter vaccination.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under andra och tredje trimestern av draktigheten. Sdkerheten av detta likemedel under
tidig draktighet och under laktation har inte undersokts.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvénds tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom Versiguard Rabies och Versican Plus L4. Beslut om detta vaccin ska
anvindas fore eller efter ndgot annat likemedel behdver dérfor tas i varje enskilt fall.

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

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

Innehéllet i1 en injektionsflaska med Versican Plus DHP ska beredas med innehéllet i en
injektionsflaska med Versican Plus L4 (i stéllet for med vétskan). Efter blandning bor innehallet vara
vitaktigt till gulaktigt och [itt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som
subkutan injektion.

Rabies:

Om skydd mot rabies behovs:

Forsta dosen: Versican Plus DHP fréan 8-9 veckors dlder.

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

Innehéllet 1 en njektionsflaska med Versican Plus DHP ska beredas med innehéllet i en
injektionsflaska med Versiguard Rabies (i stillet for med vétskan). Efter blandning bor innehéllet vara
rosa/rott eller gulaktigt och litt opaliserande. Blandade vacciner ska administreras omedelbart som
subkutan injektion.



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

En del djur visar inte heller titern > 0,5 IU/ml efter grundvaccinationen. Antikroppstitern sjunker
under immunitetens 3-ariga varaktighet trots att hundarna ar skyddade vid exponering. I hindelse av
resa till riskomréden eller utanfor EU, kan veterindren 6nska att ge en ytterligare rabiesvaccination
efter 12 veckor for att sékerstilla att vaccinerade hundar har en antikroppstiter pa > 0,5 1U/ml, vilket
vanligtvis anses som tillréickligt skydd, och att de uppfyller resetestkraven (antikroppstiter pa

> 0,5 IU/ml).

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

Overdosering:
Inga biverkningar férutom de som ndmns under ”Biverkningar” observerades efter administrering av

en 10-faldig 6verdos av vaccinet. Hos ett mindre antal djur observerades dock smérta vid
injektionsstillet omedelbart efter administrering av en 10-faldig dverdos av vaccinet.

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

7 Biverkningar

Hund:

Vanliga
(1till 10 av 100 behandlade djur):
Svullnad vid injektionsstillet'

Sillsynta
(1til 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkinslighetsreaktioner? (t.ex. anafylaxi (allvarliga allergiska reaktioner), angioddem
(svullnad under huden), cirkulatorisk chock, kollaps, andndd, gastrointestinala tecken (t.ex.
diarré, kriakningar))

Aptitsloshet, minskad aktivitet

Mycket sallsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):
Hypertermi (feber), slohet, allmdn sjukdom

"'En 6vergdende svullnad (upp till 5 cmi diameter) kan vara smédrtsam, varm eller rod. Sddana
svullnader antingen forsvinner spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination.

2 Om en 6verkénslighetsreaktion intréffar, ska limplig behandling omedelbart séttas in. Sidana
reaktioner kan utvecklas till ett svarare tillstand, vilkket kan vara livshotande.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédlning eller den lokala foretrddaren



for nnehavaren av godkdnnandet for forséljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera bivirkningar via det nationella rapporteringssystemet:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
Subkutan anvéndning.

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

Revaccination:
En engéngsdos av Versican Plus DHP ska ges vart tredje ar.
9. Rad om korrekt adminis trering

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vétskan. Skaka vil och administrera omedelbart hela
méngden (1 ml) fardigberedd produkt.

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

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

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvéind omedelbart.

12. Siérskilda anvis ningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningss torlekar
MTnr: 33345

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
11.5.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

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

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Tjeckien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

FI-00180 Helsingfors

Finland

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Ovrig information

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