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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Versican Plus Bb Oral liofilizat si solvent pentru suspensie orala pentru céini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA I
Fiecare dozi de 1ml contine:
Substanta activa:

Liofilizat:
Bordetella brochiseptica, vie atenuati tulpina 92B 1,4x108- 5,5x10° UFC*/doza
*UFC: unitati formatoare de colonii.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fractia liofilizata:

Bacto peptona

Zaharoza i

Fosfat dipotasic

Potasiu dihidrogenat fosfat £

Hidroxid de potasiu b

Gelatina

Mediu MEM HEPES

Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului

Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului

Solvent:

Apa purificata

Aspectul visual este urmétorul:
Liofilizat: pulbere uscatd liofilizatd, de culoare albicioasd uniforma.
Solvent: lichid limpede incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini |
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta |

Pentru imunizarea activa a céinilor incepand de la vérsta de 8sdptdmani pentru a reduce semnele clinice si
excretia dupa infectarea cu Bordetella bronchiseptica.

Instalarea imunitatii: 7 zile
Durata imunitatii: 1an

3.3 Contraindicatii

Nu exista.
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3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Produsul contine bacterii vii §i trebuie administrat numai pe cale orald. Administrarea parenterald poate
genera abcese si celulita.

Cainii vaccinati pot elimina tulpina vaccinald Bordetella bronchiseptica timp de pana la 35 de zile oro-
nazal si timp de cel putin 70 de zile in materiile fecale.

Datoritd naturii atenuate a tulpinii vaccinale nu este necesar sd se tind caini nevaccinati separati de
ammalele vaccinate; totusi In acest timp se recomandi ca toti cinii imuno-compromisi sé evite contractul
cu cainii vaccinati.

Bordetella bronchiseptica din vaccin s-a dovedit a fi sigura la porcii expusi la tulpina de vaccin (de
exemplu,de la contactul cu ciinii vaccinati). Pisicile expuse tulpinii vaccinale (de exemplu, de la
contactul cu ciinii vaccinati) pot prezenta semne clinice moderate, cum ar fi stranutul, secretii nazale si
oculare.
Siguranta bacteriilor din vaccin excretate de cétre cdinii vaccinati nu a fost studiata la alte specii de
animale.
Siguranta bacteriilor din vaccin excretate de citre cdinii vaccinati nu a fost studiati la alte specii de
animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
Dupa utilizare dezinfectati mainile si echipamentul.

In caz de auto-injectare accedentala in timpul reconstituirii produsului, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
{
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Persoanele care administreazd produsul ciinelui trebuie sd stie cd expunerea repetatd la produs poate
conduce la rare reactii de hipersensibilitate.

Se recomandd persoanelor imuno-compromise s evite contactul cu vaccinul si cinii vaccinati In timpul
perioadei de eliminare a secretiilor oro/nazale.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Rare ‘ Secretii oculare!
(1 panda la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Diaree?, Voma?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactie de hipersensibilitate(de exemplu, anafilaxie,dispnee
inclusiv raportarile izolate): si/sau tahipnee,edem facial,urticarie)?

Scurgeri nazale?, Tuse?, Letargie?

! Usoara
2 Usoare, pana la 14zile dupa vaccinare.
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3 Daca apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul adecvat trebuie administrat fard intarziere.

T e

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

I

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului “
Gestatie gi lactatie: |

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si 1actat1e1 prin urmare,

utilizarea nu este recomandat la cafelele gestante sau la cele care sunt lactante. L

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu utilizati agenti imunosupresori in decurs de 1luna de la vaccinare cu acest produs.
Nu administrati antibiotice timp de 14 zile dupa vaccinare.

Produsul a fost demonstrat ca fiind sigur atunci cand este administrat in acelasi timp cu vaccinurile din
gama Versican Plus si Vanguard care contin parvovirus canin viu, adenovirus canin viu, distemper virus
viu, parainfluenza virus viu, precum si Leptospira si virusul rabic inactivate. Eficacitatea dupd utilizarea
concomitentd nu a fost testata.

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreuni cu orice alt medicament de uz veterinar. De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau
dupa orice alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.
IL‘;\ ‘
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3.9 Cii de administrare si doze i |

Administrare orala.

Metoda i calea de administrare:

Apucati flaconul cu liofilizat cu degetele si pozitionati degetul mare direct sub triunghiul in relief de pe
capacul flaconului. |

Utilizdnd degetul mare, impingeti capacul flaconului in sus, de sub triunghiul in relief, pentru a permite
accesul la dopul de cauciuc.

Nu scoateti/indepartati capacul flaconului sau capsa/sigiliul din aluminiu deoarece nu sunt concepute
pentru a fi indepartate, sunt pentru a fi utilizate cu o seringd si cu un ac.

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul. Produsul reconstituit trebuie sd fie un lichid de culoare
portocaliu pana la galben care ar putea contine un sediment resuspendabil liber.

Agitati bine produsul dupi reconstituire. Scoateti lichidul cu seringa si apoi 1ndepartat1/scoate’;1 acul.
Vaccinul trebuie apoi utilizat imediat.

Capul céinelui trebuie tinut cu nasul indreptat in sus si cu gura deschisd. Administrati 1ntreaga dozd de 1
ml In punga bucala (intre dinti i mucoasa bucala). ‘éf; w

i

Schema de vaccinarea primard:
Vaccinarea cu 1 doza de 1 ml pe caine de la varsta de 8 sdptamani.

Schema de re-vaccinare:
O doza anual.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antldoturl)

Nu au fost observate reactii adverse, altele decét cele mentionate in sectiunea 4.6, dupa administrarea unei

supradoze cu zece doze de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 ?erioade de asteptare

Nu este cazul.
4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07AEO1
Vaccine viu care stimileaza imunitatea activa impotriva Bordetella bronchiseptica la ciini.

O reducere semnificativad a exretiei bacteriene in urma infectiei cu Bordetella bronchiseptica a fost
demonstrata de la 3 sdptamani dupa vaccinare,cu o durati a imunitétii de 1 an.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
A'nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizar:ea impreunad cu acest medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flaconul din sticla de tip L.
Inchidere: dop de cauciuc clorobubutil sigilat cu capsé din aluminiu si un capac din plastic colorat.

Solvent:
Flaconul din sticla de tip I.
Inchidere: dop de cauciuc clorobubutil sigilat cu capsa din aluminiu si un capac din plastic colorat.

Marimea ambalajului:

Cutie din plastic care contine 5 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 5 flacoane cu 1 ml de solvent.

Cutie din plastic care contine 10 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml de solvent.

Cutie din plastic care contine 25 de flacoane cu 1 doza de liofilizat si 25 de flacoane cu 1 ml de solvent.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate. li
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar néutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse ;

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210021

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI *g |
25/03/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

09/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).







