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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral liofilizado e solvente para suspensao oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contéem:

Substéancia Ativa:

Liofilizado:

Bordetella bronchiseptica viva atenuada estirpe 92B 1,4 x 108 5,5 x 10° UFC¥dose
*UFC: unidades formadoras de colonias

Excipiente:

Solvente:
Agua purificada 1ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensao oral.
Liofilizado: po liofilizado uniforme de cor esbranquicada.

Solvente: liquido claro incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Caninos (Cées).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de cdes a partir das 8 semanas de idade, para redugdo dos sinais
clinicos e da excrecdo ap6s infecdo por Bordetella bronchiseptica.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
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Duracdo da imunidade: 12 meses.

4.3 Contraindicaces
N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario contém bactérias vivas e deve ser administrado apenas por via
oral. A administragdo parenteral pode originar abcessos e celulite.

Os cdes vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Bordetella bronchiseptica até 35 dias
por via oronasal e por pelo menos 70 dias nas fezes.

Devido ao facto da estirpe vacinal ser atenuada ndo é necessario manter os caes nao vacinados
separados dos animais vacinados. No entanto, durante este periodo é recomendado que quaisquer
cdes imunodeprimidos devem evitar o contacto com cées vacinados.

A Bordetella bronchiseptica da vacina mostrou ser segura em porcos expostos a estirpe vacinal
(p.ex. por contacto com cées vacinados). Os gatos expostos a estirpe vacinal (p.ex. por contacto com
cdes vacinados) podem apresentar sinais clinicos moderados como espirros, corrimento nasal e
ocular.

Nao foi estudada noutras espécies animais a seguranca das bactérias da vacina disseminadas
pelos cées vacinados.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

Desinfetar as méos e 0 equipamento apos a utilizacao.

Em caso de autoinjecdo acidental durante a reconstituicdo do medicamento veterinério,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas que administram o medicamento veterindrio aos cées devem ter conhecimento
que a exposicdo repetida ao medicamento veterinario pode causar em situagbes raras
reacOes de hipersensibilidade.

As pessoas imunodeprimidas sdo aconselhadas a evitar o contacto com a vacina e animais vacinados
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durante o periodo de excrecdo oronasal.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Raramente, pode ocorrer um ligeiro corrimento ocular apds vacinacao.

Muito raramente, pode ocorrer diarreia leve e transitoria, vomito, corrimento nasal, tosse
ligeira e transitoria ou letargia até 14 dias apds a vacinacéo.

Se um animal apresentar sinais respiratorios mais graves, pode ser indicado um tratamento
apropriado.

Em ocasifes muito raras podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade. Se tal acontecer, deve
ser administrado imediatamente o tratamento adequado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Assim, a administracéo ndo é recomendada em cadelas gestantes ou lactantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o usar agentes imunossupressores durante um més antes e ap0s a vacina¢do com o
medicamento veterinario.

N&o administrar antibioticos durante 14 dias ap0s a vacinagao.

O medicamento veterinario mostrou ser seguro quando administrado ao mesmo tempo que
vacinas das gamas Versican Plus e Vanguard que contém virus caninos vivos como
parvovirus, adenovirus, virus da esgana e da parainfluenza, assim como Leptospira e raiva
inativadas. A eficacia ap6s administracdo concomitante ndo foi testada.

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando
administrada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragcdo desta
vacina antes ou apés a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada

Caso a Caso.

4.9 Posologia e via de administragéo
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Administracdo por via oral.

A vacina deve ser administrada por via oral a cées a partir das 8 semanas de idade.

Reconstituir assepticamente o liofilizado com o solvente, 0 medicamento veterinario
reconstituido deve ser um

liquido de cor laranja a amarela.

Agitar bem ap0s reconstituicdo. Retirar o liquido com a seringa e remover a agulha. A vacina
deve ser usada de imediato.

A cabeca do cdo deve ser mantida com o nariz para cima e com a boca aberta. Administrar a
totalidade da dose de 1 ml na boca (entre os dentes e a linha das gengivas).

Vacinagao primaria:
Vacinar com 1 dose de 1 ml por cdo a partir das 8 semanas de idade.

Revacinacéo:
Uma dose, anualmente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&do foram observadas outras reacGes adversas além das descritas na sec¢do 4.6 apds a
administracdo de uma sobredosagem 10 vezes a dose do medicamento veterinario.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

N&o aplicavel.

5 PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Canidae - vacinas bacterianas vivas para cées
Codigo ATCvet: QI07AEOL

Vacina viva para estimulacdo da imunidade ativa contra a Bordetella bronchiseptica em cées.

6 INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

1. Liofilizado:
Bacto peptona
Sacarose
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Fosfato dipotassico

Dihidrogenofosfato de potéssio
Hidroxido potéssio

Gelatina

Meio MEM HEPES

Acido hidrocloridrico para ajuste de pH
Hidroxido sédio para ajuste de pH

2. Solvente:
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido
para utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instruc¢des: usar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C -8°C). Proteger da luz.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco: frasco de vidro Tipo I.
Fecho: Tampa de borracha em clorobutilo e selado com capsula de aluminio.

Solvente:
Frasco: frasco de vidro Tipo I.
Fecho: Tampa de clorobutilo e selado com capsula de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa de pléstico com 5 frascos de 1 dose de liofilizado e 5 frascos de 1 ml de solvente.

Caixa de plastico com 10 frascos de 1 dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de pléstico com 25 frascos de 1 dose de liofilizado e 25 frascos de 1 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

7 TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

972/01/19RIVPT

9 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de Julho de 2019

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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INDICAGCOESA INCLUIRNO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico com 5,10 ou 25 x 1 dose com etiqueta exterior Unica ou com varias
paginas (dependendo da apresentacdo e pais)

’ 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral liofilizado e solvente para suspenséo oral para cées

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Bordetella bronchiseptica viva atenuada estirpe 92B 1,4 x 108 - 5,5 x 10° UFC/dose

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado e solvente para suspenséo oral.

’ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 1 dose.
10 x 1 dose.
25 x 1 dose.

| 5.  ESPECIES ALVO

Caes

| 6. INDICACOES (INDICACOES) |

| 7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Administragdo por via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS) , SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
ApOs reconstituicdo, usar imediatamente.

| 11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAOQ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Descole e abra para mais informacdes (em etiquetas com varias paginas).
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco do liofilizado

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral liofilizado para cées

tal

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Bb

’ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

’ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

’ 8. A MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco do solvente

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral solvente

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Agua purificada.

’ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

’ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

’ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO
Versican Plus Bb Oral liofilizado e solvente para suspenséo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral liofilizado e solvente para suspensao oral para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)SUSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml contém:

Substéncia Ativa:

Liofilizado:

Bordetella bronchiseptica viva atenuada estirpe 92B: 1,4 x 10— 5,5 x 10° UFC¥doe
*UFC: unidades formadoras de col6nias

Pé liofilizado uniforme de cor esbranquicada.

Excipiente:

Solvente:
Agua purificada 1ml

Liquido claro incolor.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de cdes a partir das 8 semanas de idade, para reducdo dos sinais
clinicos e da excrecdo apds infecdo por Bordetella bronchiseptica.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracdo da imunidade: 12 meses.

5.  CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS
Raramente, pode ocorrer um ligeiro corrimento ocular apés vacinacgéo.

Muito raramente, pode ocorrer diarreia leve e transitoria, vomito, corrimento nasal, tosse ligeira
e transitdria ou letargia até 14 dias ap0s a vacinagao.

Se um animal apresentar sinais respiratérios mais graves, pode ser indicado um tratamento
apropriado.

Em ocasiGes muito raras podem ocorrer reagcdes de hipersensibilidade. Se tal acontecer, deve
ser administrado imediatamente o tratamento adequado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico

veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES ALVO
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Caninos (cées).

tal

8. DOSAGEM EM fUNQAO DA ESPECIE VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administracéo por via oral.

Vacinacao primaéria:
Vacinar com 1 dose de 1 ml por cdo a partir das 8 semanas de idade.

Revacinacao:
Uma dose, anualmente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

Reconstituir assepticamente o liofilizado com o solvente, 0 medicamento veterinario
reconstituido deve ser um

liquido de cor laranja a amarela. Agitar bem apos reconstituicdo. Retirar o liquido com a

seringa e remover a agulha. A vacina deve ser usada de imediato.

A cabeca do cdo deve ser mantida com o nariz para cima e com a boca aberta. Administrar a
totalidade da dose de 1 ml na boca (entre os dentes e a linha das gengivas).
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Na&o congelar.
Proteger da luz.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no
rétulo do frasco depois de EXP.
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Prazo de validade apéds reconstituicdo de acordo com as instru¢6es: usar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario contém bactérias vivas e deve ser administrado apenas por via
oral. A administragdo parenteral pode originar abcessos e celulite.

Os cdes vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Bordetella bronchiseptica até 35 dias
por via oronasal e por pelo menos 70 dias nas fezes.

Devido ao facto da estirpe vacinal ser atenuada ndo é necessario manter os caes ndo vacinados
separados dos animais vacinados. No entanto, durante este periodo é recomendado que quaisquer
cdes imunodeprimidos devem evitar o contacto com cées vacinados.

A Bordetella bronchiseptica da vacina mostrou ser segura em porcos expostos a estirpe vacinal
(p.ex. por contacto com cées vacinados). Os gatos expostos a estirpe vacinal (p.ex. por contacto com
cdes vacinados) podem apresentar sinais clinicos moderados como espirros, corrimento nasal e
ocular.

Nao foi estudada noutras espécies animais a seguranca das bactérias da vacina disseminadas
pelos cdes vacinados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

Desinfetar as maos e 0 equipamento apos a utilizagéo.

Em caso de autoinjecdo acidental durante a reconstituicdo do medicamento veterinario, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

As pessoas que administram o medicamento veterinario aos cées devem ter conhecimento que
a exposicdo repetida ao medicamento veterinario pode causar em situagdes raras reacdes de
hipersensibilidade.

As pessoas imunodeprimidas sdo aconselhadas a evitar o contacto com a vacina e animais vacinados
durante o periodo de excrecdo oronasal.

Gestacdo e lactacio:
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacéo.
Assim, a administracdo ndo é recomendada em cadelas gestantes ou lactantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Nao usar agentes imunossupressores durante um més antes e apds a vacina¢do com o
medicamento veterinrio.

Nao administrar antibidticos durante 14 dias apds a vacinacao.

O medicamento veterinario mostrou ser seguro quando administrado ao mesmo tempo que
vacinas das gamas Versican Plus e Vanguard que contém virus caninos vivos como
parvovirus, adenovirus, virus da esgana e da parainfluenza, assim como Leptospira e raiva
inativadas. A eficicia apos administracdo concomitante ndo foi testada.

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando
administrada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou ap0s a administracao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao foram observadas outras reacGes adversas além das descritas na sec¢do 6 apos a
administracdo de uma sobredosagem 10 vezes a dose do medicamento veterinario.

Incompatibilidades:

N&ao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido
para utilizacdo com este medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor..
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de pléstico com 5 frascos de 1 dose de liofilizado e 5 frascos de 1 ml de solvente.
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Caixa de pléstico com 10 frascos de 1 dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de plastico com 25 frascos de 1 dose de liofilizado e 25 frascos de 1 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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