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PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Versican Plus Bb Oral liofilizat qi solvent pentru suspensie oral[ pentru cdini.

2. Compozifie

Fiecare dozd de 1 ml confine:

Substanta activa:

Liofilizat:
Bordetella brochisepticc, vie atenuat[ tulpina 92B l,4xl0 8- 5,5x109 UFC*/dozi
*UFC: unitdti formatoare de colonii.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Fractia lio-filizata:
Bacto peptona

Zaharoza
Fosfat dipotasic
Hidroxid de sodiu pentru aiustarea pH-ului
Potasi u dihidrosenat fosfat
Hidroxid de potasiu
Gelatina
Mediu MEM HEPES
Acid clorhidric pentru aiustarea pH-ului
Solvent:
Api purificatl

Aspectul visual este urm[torul:
Liofilizat: pulbere uscatd liofrlizatd, de culoare albicioasS uniformi.
Solvent: lichid ilmpede incolor.

Specii {intl

4. Indicafii de utilizare
Pentru imunizarea activd a cdinilor incepdnd de la vdrsta de 8slptimdni
excretia dup[ infectarea cv Bordetella bronchiseptica.

Instalarea imunitlfii: 7 zile
Durata imunitalii: lan

5. Contraindica{ii

Nu exist6.
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INREGISTRAREA DE STAT

a r,,reordirvi'e-rlier-on or uz vETERINAR

APROBAT
Vaccina animalele sdndtoase.

Cdinii vaccinafi pot elimina tulpina vaccinald Bordetella bronchiseptica timp de pdn6 la 35 de zile oro-
nazal;i timp de cel pu{in 70 de zile in materiile fecale.

Datorit[ naturii atenuate a tulpinii vaccinale nu este necesar sd se ]in6 cdini nevaccinafi separati de

animalele vaccinate; totugi in acest timp se recomandi ca toli cdinii imuno-compromiqi si evite contractul
cu cdinii vaccinali

Bordetella bronchiseptica din vaccin s-a dovedit a fi siguri la porcii expugi la tulpina de vaccin (de

exemplu,de la contactul cu cdinii vaccinafi). Pisicile expuse tulpinii vaccinale (de exemplu, de la
contactul cu cAinii vaccinafi) pot prezenta semne clinice moderate, cum ar fi strdnutul, secrefii nazale qi

oculare.
Siguranlaiibacteriilor din vaccin excretate de citre c0inii vaccinali nu a fost studiatd la alte specii de
animale. I

Siguranla bacteriilor din vaccin excretate de cdtre c0inii vaccinati nu a fost studiatd la alte specii de
animale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Dupi utilizare dezinfectali mAinile qi schipamentul.

in caz de auto-injectare accedentala in timpul reconstituirii produsului, solicitali imediat sfatul medicului
qi prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele care admini streazd produsul cdinelui trebuie si qtie cd expunere a repetatd la produs poate

conduce la rare reaclii de hipersensibilitate.

Se recomandd persoanelor imuno-compromise sd evite contactul cu vaccinul Si cAinii vaccinali in timpul
perioadei de eliminare a secreliilor orolnazale.

mediului:

Gestatie $i lactatie:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilit[ pe durata gesta]iei qi lacta]iei.prin urmare,
utilizarea nu este recomandatl la cdfelele gestante sau la cele care sunt lactante.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu utilizali agenli imunosupresori in decurs de llun6 de la vaccinare cu acest produs.

Nu administrati antibiotice timp de 14 zile dupa vaccinare.

Produsul a fost demonstrat ca fiind sigur atunci cdnd este administrat in acelagi timp cu vaccinurile din
gama Versican Plus Ei Vanguard care confin parvovirus canin viu, adenovirus canin viu, distemper virus
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Produsul {ongine bacterii vii qi trebuie administrat numai pe cale oral6. Administrarea parenteral[ poate

genera abcese qi celulita.
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APROBAT
viu, parain{luenza virus viu, precum gi Leptospira qi virusul rabic inactivate. Eficacitateq dupfl tttilizarea
concomitentd nu a fost testatS. ll Ill
Nu exista informafii disponibile privind siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin atunci 

"ffrA "!t. 
utilizat

impreun[ cu orice alt medicament de uz veterinar. De aceea, decizia de avtiliza acest va$icin fnainte sau
dup[ orice alt medicament de uz veterinar va fi stabilitl de la cazla caz. 11' 

I

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse, altele dec6t cele menfionate in sectiunea 4.6, dupa administrarea unei
supradoze cut zece doze de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

7.

Caini

Evenimente adverse

l Uqoard
2 Ugoare, pdnl la l4zile dup[ vaccinare. 

I

3 Dac[ apare o reacfie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat ftrdintdrziere.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitori zarea cortinul a siguran{ei unui
produs. DacE observafi orice reactii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vI ruglm s[ contactafi ln mai lntdi medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse c[tre defindtorul certificatului de sau

reprezerfiantul local al de{in[torului certificatului de lnregistrare folosind datele de
acestui prospect sau prin sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-2
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8. Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare '

Administrare ora16.

Schema de vaccinarea primard:
Vaccinarea cu 1 doz[ de 1 ml pe cdine de la vdrsta de 8 s[pt[mdni.

Schema de re-vaccinare:
O dozlanual.

rl

I

Rare
(1 p6n[ la 10 animale I l0 000 de
animale tratate):

Secre{ii ocularel

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportErile izolate) :

Diareez, Voma2
Reac{ie de hipersensibilitate(de exemplu, anafilaxie,dispnee
qi/sau tahipnee,edem facial,urticarie)3
Scurgeri nazale2, Tuse2,

Letargie2

J
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9.

10.

Metoda ti calea de administrare:
Apucali flaconul cu liofilizat cu degetele ;i pozilionali degetul mare direct sub triunghiul in relief de pe

capacul flaconului.
Utilizand degetul mare, impingefi capacul flaconului in sus, de sub triunghiul in relief, pentru a permite

accesul la dopul de cauciuc.
Nu scoatefi/tndep[rtafi capacul flaconului sau capsa/sigiliul din aluminiu deoarece nu sunt concepute
pentru a fi indeplrtate, sunt pentru a fi utilizate cu o sering6 $i cu un ac.

Reconstituili aseptic liofilizatul cu solventul. Produsul reconstituit trebuie s[ fie un lichid de culoare
portocaliu pdn[ la galben care ar putea confine un sediment resuspendabil liber.
Agitafi birle produsul dupi reconstituire. Scoatefi lichidul cu seringa gi apoi indepdrta[tlscoatefi acul.
Vaccinul trebuie apoi utilizat imediat.
Capul cdinelui trebuie tinut cu nasul indreptat in sus qi cu gura deschis[. Administrafi intreaga dozd de L

ml inpunga bucalI (intre dinli gi mucoasa bucala).

Perioadc de aqteptare

Nu este cazul

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pistra qi transporta in condilii de refrigerare2oC - 8oC.

A nu se congela.
A se feri de 1umin6.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupl data expirdrii marcat[ pe cutie qi etichet[ dupi Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indica]iilor: a se utiliza imediat.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamerrtele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
t
J

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri
ar trebui sd contribuie la protec{ia mediului.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalajelor

2t0021

Liqfilizat:
Flaconul din sticla de tip I.
inchidere: dop de cauciuc clorobubutil sigilat cu caps[ din aluminiu qi un capac din plastic colorat.
Solvent :

Flaconul {in sticla de tip L
Inchidere: op de cauciuc clorobubutil sigilat 

"" 
*r; din aluminiu gi un capac din plastic colorat.
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Marimea ambalajului:
Cutie din plastic care contine 5 flacoane cu I doza de liofilizat qi 5 flacoane cu 1 ml de solvent
Cutie din plastic care contine 10 flacoane cu 1 doza de liofilizat gi 10 flacoane cu I ml dglsolvent
Cutie din plastic care contine 25 de flacoane cu 1 doza de liofilizat qi 25 de flacbane cu I ml
de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0912024

Informafii. detaliate privind acest medicament de tz veterinar sunt disponibile in
Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare $i

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Bumiat I
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei :

Zoetis Inc., SUA

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm 
1,Fd

reprezentantul local al delin[torului certificatului de inregistrare. I

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
mun. Chisinau
str Camenita 4,A'

MD-2001
Tel: * 373 22 855 071

E-mail : zoofarmagro@mail. ru

17.Alte informa(ii

Vaccin viu care stimileazi imunitatea activi impotriva Bordetella bronchiseptica la cdin|

contactali

bronchiseptica a fostO reducere semnificativd a exrefiei bacteriene ln urma infecfiei ct Bordetella
demonstratl de la 3 s[ptlmdni dupl vaccinare,cu o duratl a imunitlfii de 1 an.
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