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ITNEOISrNRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR bE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIJMATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DF, AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTULTI DEIJZVETERINAR

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

2. coMpozrTrA cAlrra.rrvA gr cANTrrnrrvA

Fiecare dozd de 1ml confine:

Substanta activa: I

fr

I
I

Liofrlizat:
Bordetella brochiseptica, vie atenuat[ tulpina 928 l,4xl08- 5,5x10e UFC*/dozd
*UFC: unit[1i formatoare de colonii. ]

Excipienfi:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Fructiu liofilizatu:
Bacto peptona

Zaharoza
Fosfat dipotasic
Potasiu dihidrogenat fosfat

Hidroxid de potasiu

Gelatina
Mediu MEM HEPES
Acid clorhidric pentru aiustarea pH-ului
Hidroxid de sodiu pentru aiustarea pH-ului
Solvent:
Apd purificati

Aspectul visual este urmdtorul:
LioJilizat : pulbere uscat6 liofilizatd, de culoare albicioasd uniformd.
Solvent: lichid limpede incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Caini

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {int5

iri

I

Pentru imunizarea activ[ a cdinilor incepdnd de la v0rsta de 8s[ptdmini pentru a reduce semhele clinice qi

excre{ia dupl infectarea cu Bordetella bronchiseptica.

Instalarea imunitd{ii: 7 zile
Durata imunitlfii: 1an

3.3 Contraindica{ii

Nu exist[.
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3,4 Aten{ionirispeciale

Vaccina(i doar animalele s6nltoase.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale oentru utilizarea in sisurantl la soeciile tint6:
Produsul confine bacterii vii qi trebuie administrat numai pe cale orald. Administrarea parenteral6 poate

genera abcese qi celulita.

Cdinii vaccina(i pot elimina tulpina vaccinald Bordetella bronchiseptica timp de pdn[ la 35 de zile oro-
nazal qi timp de cel pufin 70 de zlle in materiile fecale.

Datoriti naturii atenuate a tulpinii vaccinale nu este necesar s[ se ]in[ cAini nevaccinati separafi de
animali:le vaccinate; totugi in acest timp se recomandd ca toli cdinii imuno-compromiEi si evite contractul
cu c6i*i vaccinali.

Bordetella bronchiseptica din vaccin s-a dovedit a fi sigurl la porcii expuqi la tulpina de vaccin (de

exemplu,de la contactul cu cdinii vaccinafi). Pisicile expuse tulpinii vaccinale (de exemplu, de la
contactul cu c6inii vaccina{i) pot prezenta semne clinice moderate, cum ar fi strinutul, secrefii nazale qi

oculare.
Siguranta bacteriilor din vaccin excretate de citre cdinii vaccinafi nu a fost studiatd la alte specii de
animale.
Siguranla bacteriilor din vaccin excretate de c[tre cAinii vaccinati nu a fost studiatd la alte specii de
animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:
Dup[ utilizare dezinfecta(i mdinile qi echipamentul.

in caz de auto-injectare accedentala in timpul reconstituirii produsului, solicitali imediat sfatul medicului

Ei prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta.
{

Persoa|ele care administreazd produsul cdinelui trebuie sI qtie c[ expunerea repetatd la produs poate

conduce la rare reaclii de hipersensibilitate.

Se recomand6 persoanelor imuno-compromise sd evite contactul cu vaccinul qi cdinii vaccinafi in timpul
perioadei de eliminare a secrefiilor orolnazale.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdini

:*E*"t'Allmsntelor
Agenlia Nalional6 Pentru
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IHRgOISTNRREA DE STAT

n rueordirr,r'euieuon DE uz vETERINAR

APROBAT

Rare
(1 pAnd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Secre{ii ocularel

Foartefare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Diaree2, Voma2
Reaclie de hipersensibilitate(de exemplu, anafilaxie,dispnee

Ei/sau tahipnee,edem facial,urticarie)3
Scurseri nazale2 . Tuse2. Letar siez

2 U;oare, pAn[ la l4zile dupd vaccinare.
Usoard

2
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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROB.AT
3 Daclapare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat frrdintdrzierc.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{I prin medicul veterinar, fie
de{in[torului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei, Iacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactatie:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilit6 pe durata gestafiei qi

utilizarea nu este recomandatl la citelele gestante sau la cele care sunt lactante.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu utilizafi agenfi imunosupresori in decurs de lluni de la vaccin.re cu acest produs. 
,,

Nu administrati antibiotice timp de 14 ziledupa vaccinare

Produsul a fost demonstrat ca fiind sigur atunci cdnd este administrat in acelaqi timp cu vaccinurile din
gama Versican Plus qi Vanguard care con{in parvovirus banin viu, adenovirus canin viu, distemper virus
viu, parainfluenza virus viu, precum qi Leptospira qi virusul rabic inactivate. Eficacitatea dup[ tttilizarea
concomitent6 nu a fost testat6.

Nu exista informa(ii disponibile privind siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin atunci cdrld este fiilizat
lmpreuni cu orice alt medicament de uz veterinar. De aceea, decizia de alutiliza acesfltvac(in inainte sau

dupd orice alt medicament de uz veterinar va fi stabilitl de la cazla caz. i[ I

3.9 CIi de administrare qi doze $- |

Administrareoral[. , I 
I

:

Metoda li calea de administrare:
Apucafi flaconul cu liofilizat cu degetele qi pozifionafi degetul mare direct sub triunqlriul in relief de pe

capacul flaconului. 
i

Utilizdnd degetul mare, impinge{i capacul flaconului in sus, de sub triunghiul in relief, peilru a permite
accesul la dopul de cauciuc.
Nu scoatefi/indep6rtafi capacul flaconului sau capsa/sigiliul din aluminiu deoarece nu sunt concepute
pentru a fi indepdrtate, sunt pentru afiutilizate cu o sering[ gi cu un ac.

Reconstituifi aseptic liofrlizatul cu solventul. Produsul reconstituit trebuie sI fie un lichid de culoare
portocaliu pdnd la galben care ar putea confine un sediment resuspendabil liber.
Agitafi bine produsul dup6 reconstituire. Scoatefi lichidul cu seringa qi apoi
Vaccinul trebuie apoi utilizat imediat.
Capul c6inelui trebuie finut cu nasul indreptat in sus qi cu gura deschis[.
ml ln punga bucali (intre din{i qi mucoasa bucala).

Schema de vaccinarea orimard:
Vaccinafea cl,tL dozd de 1 ml pe cdine de la vdrsta de 8 siptimdni.

Schema de re-vaccinare:
O dozLanual.
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Nu este cazul,

3.12 ferioade de aqteptare

Agonlia Naliona16 pentru Stguranla ntimenGiil
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IrunecrsIRRREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
3.10 Simptome de supradozaj (qi, duptr caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse, altele decat cele menfionate ln sectiunea 4.6, dtpa administrarea unei
supradoze cu zece doze de vaccin.
3.11 Restric(ii speciale de utilizare gi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind

utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazttl,

4. TNFORMATII IMT NOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI07AE01

Vaccine viu care stimileaz[ imunitatea activd impotriva Bordetella bronchisepticala cdint.

O reducere semnificativ[ a exreliei bacteriene in urma infecfiei at Bordetella bronchiseptica a fost
demonstratd de la 3 sdptimdni dup[ vaccinare,cu o duratd a imunitSlii de 1 an.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilit[(imajore

A nu ge amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului fumizat pentru
I

utilizapa impreund cu acest medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:2ari
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra Ei transporta in condifii de refrigerare (2"C - 8"C).
A nu se congela.
A se feri de luminS.

5.4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Liofilizat:
Flaconul din sticla de tip L
inchidgre: dop de cauciuc clorobubutil sigilat cu capsd din aluminiu qi un capac din plastic colorat.

I
Solvent:
Flaconul din sticla de tip I.
lnchidere: dop de cauciuc clorobubutil sigilat cu capsi din aluminiu qi un capac din plastic colorat.

Marimea ambalaiului:
Cutie din plastic care contine 5 flacoane cu 1 doza de liofilizat qi 5 flacoane cu 1 ml de solvent.
Cutie din plastic care contine l0 flacoane qt l doza de liofilizat gi 10 flacoane cu I ml de solvent.
Cutie din plastic care contine 25 de flacoane cu 1 doza deliofilizat gi 25 de flacoane cu I ml de solvent.
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iTRECISTRNREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie

ill
5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinu" 

"$rtififate 
sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse I 
I

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafionall qi cu sistemele de colectare aplicabile m'odicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NT'MELEDETINATORI'LIICERTTFICATT]LUIDEINREGISTRARE

Zoetis Belgium S.A.

7. NUMARUL(NI MERELE) CERTTFTCATTTLTTI DE INnBCTSTRARE

2t002t

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT

25/03/202r

g. DATA I]LTIMEI REVIZTIIRI A REZT'MATT]LUI CARACTERI TICILOR
MEDICAMENTT'LUI DF, V Z VETERINAR

0912024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DB,AZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova-Registruldestata1medicamentelordeuzveterinar(@.
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