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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus DHP, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém;
Substancias ativas:

Liofilizado (viva atenuada)

Virus da esgana canina, estirpe CDV Bio 11/A
Adenovirus canino tipo 2, estirpe CAV2 — Bio 13
Parvovirus canino tipo 2b, estirpe CPV-2b — Bio 12/B
Solvente

Agua para injetaveis (Aqua ad iniectabilia)

* Dose infecciosa em cultura tissular 50%

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.
A aparéncia visual é a seguinte:

Liofilizado: esponjoso de cor branca.

Solvente: liquido limpido e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Imunizac&o ativa de cées a partir das 6 semanas de idade:

Minimo

10%! DICTs*
10*® DICTs*
10** DICTsp*

1ml

- para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo virus da esgana canina,

- para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo adenovirus canino tipo 1,

Maximo

10°! DICTso*
10°® DICTs*
10%¢ DICTs*

- para prevenir os sinais clinicos e reduzir a excre¢do viral provocada pelo adenovirus canino tipo 2, e
- para prevenir os sinais clinicos, leucopenia e excre¢éo viral provocados pelo parvovirus canino.
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Inicio da imunidade:
- 3 semanas apds a primeira vacinacao.

Duracdo da imunidade: Pelo menos trés anos apds a primovacinacdo para CDV, CAV-1, CAV-2 e
CPV. A duragdo de imunidade contra 0 CAV-2 ndo foi estabelecida. Foi demonstrado que 3 anos ap6s
a vacinacdo ainda estdo presentes anticorpos CAV-2. Considera-se que a duracdo da resposta
imunitaria protetora contra doenca respiratéria associada ao CAV-2 é de pelo menos 3 anos.

4.3 Contraindicacdes
Nenhuma.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Uma boa resposta imunitaria estd dependente de um sistema imunitario competente. A
imunocompeténcia do animal pode ficar comprometida por uma variedade de fatores incluindo salde
debilitada, estado nutricional, fatores genéticos, medicagdo concomitante e stress.

A resposta imunitaria aos componentes CDV, CAV e CPV da vacina, pode atrasar-se devido a
interferéncia dos anticorpos maternos. No entanto, a vacina demonstrou prote¢do em prova virulenta
na presencga de anticorpos maternos contra o0 CDV, CAV e CPV em niveis iguais ou superiores aos
esperados em condi¢es de campo. Em situages onde sejam esperados niveis muito elevados de
anticorpos maternos, o protocolo vacinal deve ser planeado em conformidade.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

As estirpes vacinais vivas atenuadas dos virus CAV-2 e CPV-2b podem ser excretadas por animais
vacinados ap0s a vacinagdo; a excrecdo do CPV foi demonstrada por um periodo até 10 dias. No
entanto, devido a baixa patogenicidade destas estirpes, ndo € necessario separar 0s animais vacinados
dos cdes ndo vacinados. As estirpes vacinais do CPV-2b ndo foram testadas em gatos ou outros
carnivoros (exceto cdes) com conhecida suscetibilidade ao parvovirus canino. Como tal, os cées
vacinados devem ser separados de outras espécies de carnivoros e de felinos apds a vacinagéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Apo6s administracdo subcutanea em caes, pode normalmente ser observada uma tumefagéo transitoria no
local de injecdo (até 5 cm). As tumefacOes podem ocasionalmente ser dolorosas e a zona apresentar-se
guente e ruborizada. Estas tumefacGes geralmente desaparecem espontaneamente ou diminuem
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significativamente em cerca de 14 dias ap6s a vacinacdo. Em ocasiBes raras podem ocorrer sinais
gastrointestinais tais como diarreia e vémito ou anorexia e diminui¢do da atividade.

As reacBes de hipersensibilidade sdo raras mas, como em todas as vacinas, podem ocorrer
ocasionalmente. Em caso de reacdo anafilatica, administrar de imediato o tratamento apropriado.

A frequéncia das reacGes adversas é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e lactagcdo. Como tal,
ndo se recomenda a administracdo durante a gestacao e lactacao.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

Né&o existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto Versiguard Rabies e Versican Plus L4. A decisdo da
administracéo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser
tomada caso a caso, pelo médico veterinario.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo por via subcutanea.

Dose e via de administracdo:

Reconstituir asseticamente a fragdo liofilizada com o solvente. Agitar bem e administrar
imediatamente a vacina reconstituida (1 ml).

Vacina reconstituida: esbranquigada a amarelada ligeiramente opaca.

Primovacinacao:
Duas doses de Versican Plus DHP com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6 semanas de idade.

Leptospira
Se for necessério protecdo contra Leptospira, os cdes podem ser vacinados com duas doses de

Versican Plus DHP misturada com Versican Plus L4 com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6
semanas de idade:

O conteudo de um frasco de Versican Plus DHP deve ser reconstituido com o contedo de um frasco
de Versican Plus L4 (em vez do solvente). Apos reconstitui¢cdo o conteddo do frasco deve ter uma cor
esbranquicada a amarelada, ligeiramente opaca. A vacina reconstituida deve ser administrada
imediatamente por via subcutanea.

Raiva

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos 2 de Maio de 2016
Pagina 4 de 20



- REPI‘JBLICA ACRICULTURA, FLORESTAS { .“ I V
PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL LA J

B Orepds 0oy
| dr Mimattacha
o wvatartands

Se for necessario protecdo contra a raiva:

Primeira dose: Versican Plus DHP a partir das 8-9 semanas de idade.

Segunda dose: Versican Plus DHP misturada com Versiguard Rabies 3-4 semanas depois, mas ndo
antes das 12 semanas de idade.

O contetido de um frasco de Versican Plus DHP deve ser reconstituido com o contetdo de um frasco
de Versiguard Rabies (em vez do solvente). Ap6s reconstituicdo o conteldo do frasco deve ter uma
cor rosada/vermelha ou amarelada, ligeiramente opaca. A vacina reconstituida deve ser administrada
imediatamente por via subcutanea.

A eficacia da valéncia contra a raiva foi comprovada em estudos laboratoriais ap6s uma dose Unica a
partir das 12 semanas de idade. No entanto, em estudos de campo, 10% dos cédes seronegativos nao
fizeram seroconversdo (> 0,1 Ul/ml) 3-4 semanas ap6s vacinacdo primaria Unica contra a raiva.
Alguns animais podem também ndo apresentar um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml apéds
primovacinacéo. O titulo de anticorpos diminui ao longo dos 3 anos de duracdo de imunidade, embora
0s cées estejam protegidos se infetados. No caso dos animais viajarem para areas de risco ou para fora
dos paises da UE, o médico veterinario pode optar por administrar vacinacdo anti-rabica adicional
apos as 12 semanas para assegurar gue os animais vacinados tém um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml,
gue é normalmente considerado como suficientemente protetor e assim cumprir 0s requisitos para 0s
animais viajarem (titulo de anticorpos > 0,5 UI/ml).

Apesar da eficacia da valéncia contra a raiva ter sido demonstrada ap6s administragdo as 12 semanas
de idade, em caso de necessidade, e por decisdo do médico veterinario, cdes com idade inferior a 8
semanas podem ser vacinados com Versican Plus DHP misturada com Versiguard Rabies, uma vez
que a seguranga desta associagao foi demonstrada em cdes com 6 semanas de idade.

Esguema de revacinacao:
Uma dose Unica de Versican Plus DHP deve ser administrada com intervalos de 3 anos.

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

N&o se observaram reagdes adversas para além daquelas mencionadas na secgéo 4.6 apos a
administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina. No entanto, numa minoria dos
animais foi observada dor no local de injecdo imediatamente apds a administragdo de 10 vezes a dose
de vacina. A dor foi transitoria e desapareceu sem necessidade de tratamento.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para canideos - Vacinas virais vivas.
Caddigo ATCvet: QI07ADO02

A vacina esta indicada para a imunizag&o ativa de cachorros e cdes saudaveis contra as doencas

provocadas pelo virus da esgana canina, parvovirus canino e adenovirus canino tipo 1 e 2.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Trometamol

Acido edetico (Chelaton I1)
Sacarose

Dextrano 70

Solvente:
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Né&o deve ser misturado com quaisquer outros medicamentos veterinarios, exceto os referidos na
seccdo 4.8.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds reconstituicio de acordo com as instrugGes: administrar o medicamento
veterinario imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo I contendo 1 dose de liofilizado fechados com uma tampa de borracha de
bromobutilo e capsula de aluminio.

Frascos de vidro Tipo I contendo 1 ml de solvente fechados com uma tampa de borracha de
clorobutilo e capsula de aluminio.

Apresentagdes:
Caixa de pléastico contendo 25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente.
Caixa de pléastico contendo 50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a

legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
922/01/16DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
2 de Maio de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o se aplica.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus DHP, liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para cées

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose (1 ml):

Liofilizado (viva atenuada) Minimo Maximo
Virus da esgana canina 10%! DICTs, 10> DICTs,
Adenovirus canino tipo 2 10*® DICTs, 10°* DICTs,
Parvovirus canino tipo 2b 10** DICTs, 10%¢ DICTs,
Solvente

Agua para injetaveis (Aqua ad iniectabilia)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 x 1 dose
50 x 1 dose

| 5. ESPECIES ALVO

Caninos (Caes)

a4

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo por via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dia/més/ano}
Administrar imediatamente ap0s reconstituig&o.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

disso

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII‘\IARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

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 criangas.

MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

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

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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922/01/16DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro (1 dose liofilizado)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus DHP liofilizado para cdes

a4

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

DHP

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dia/més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

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

Frasco vidro (1 ml solvente)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus DHP solvente para caes

a4

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Agua ad iniectabilia

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dia/més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Versican Plus DHP liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

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

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 lvanovice na Hané

REPUBLICA CHECA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus DHP liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para caes

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por dose de 1 ml:

Substancias ativas:

Liofilizada (viva atenuada) Minimo Maéaximo
Virus da esgana canina, estirpe CDV Bio 11/A 103! DICTso* 10> DICTso*
Adenovirus canino tipo 2, estirpe CAV2 — Bio 13 10*° DICTg* 10°° DICTs*
Parvovirus canino tipo 2b, estirpe CPV-2b — Bio 12/B 10*® DICTg* 10%€ DICTg*
Solvente

Agua para injetaveis (Aqua ad iniectabilia) 1ml

* Dose infecciosa em cultura tissular 50%
Liofilizado: esponjoso de cor branca.

Solvente: liquido limpido e incolor.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
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Imunizacdo ativa de cées a partir das 6 semanas de idade:

- para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo virus da esgana canina,

- para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo adenovirus canino tipo 1,

- para prevenir 0s sinais clinicos e reduzir a excre¢do viral provocada pelo adenovirus canino tipo 2, e
- para prevenir o0s sinais clinicos, leucopenia e excrecao viral provocados pelo parvovirus canino.

Inicio da imunidade:
- 3 semanas apds a primeira vacinacao.

Duracdo da imunidade: Pelo menos trés anos ap6s a primovacinacdo para CDV, CAV-1, CAV-2 e
CPV. A duracgdo de imunidade contra 0 CAV-2 ndo foi estabelecida. Foi demonstrado que 3 anos ap6s
a vacinacdo ainda estdo presentes anticorpos CAV-2. Considera-se que a duracdo da resposta
imunitéria protetora contra doenca respiratoria associada ao CAV-2 é de pelo menos 3 anos.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS

ApoOs administracdo subcutanea em caes, pode normalmente ser observada uma tumefagéo transitoria no
local de injecdo (até 5 cm). As tumefagdes podem ocasionalmente ser dolorosas e a zona apresentar-se
quente e ruborizada. Estas tumefagcdes geralmente desaparecem espontaneamente ou diminuem
significativamente em cerca de 14 dias ap0s a vacinagdo. Em ocasifes raras podem ocorrer sinais
gastrointestinais tais como diarreia e vomito ou anorexia e diminui¢do da atividade.

As reacOes de hipersensibilidade sdo raras mas, como em todas as vacinas, podem ocorrer
ocasionalmente. Em caso de reacéo anafilatica, administrar de imediato o tratamento apropriado.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso sejam detetados efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterindrio.

7. ESPECIES ALVO
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via subcutanea.
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Primovacinaco:
Duas doses de Versican Plus DHP com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6 semanas de idade.

Leptospira
Se for necessario protecdo contra Leptospira, os cdes podem ser vacinados com duas doses de

Versican Plus DHP misturada com Versican Plus L4 com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6
semanas de idade:

O contetdo de um frasco de Versican Plus DHP deve ser reconstituido com o contetdo de um frasco
de Versican Plus L4 (em vez do solvente). Ap6s reconstitui¢do o contetdo do frasco deve ter uma cor
esbranquicada a amarelada, ligeiramente opaca. A vacina reconstituida deve ser administrada
imediatamente por via subcutanea.

Raiva

Se for necessério prote¢do contra a raiva:

Primeira dose: Versican Plus DHP a partir das 8-9 semanas de idade.

Segunda dose: Versican Plus DHP misturada com Versiguard Rabies 3-4 semanas depois, mas ndo
antes das 12 semanas de idade.

O contetido de um frasco de Versican Plus DHP deve ser reconstituido com o contetido de um frasco
de Versiguard Rabies (em vez do solvente). Apos reconstituicdo o conteudo do frasco deve ter uma
cor rosada/vermelha ou amarelada, ligeiramente opaca. A vacina reconstituida deve ser administrada
imediatamente por via subcutanea.

A eficacia da valéncia contra a raiva foi comprovada em estudos laboratoriais ap6s uma dose Unica a
partir das 12 semanas de idade. No entanto, em estudos de campo, 10% dos cées seronegativos nao
fizeram seroconversdo (> 0,1 Ul/ml) 3-4 semanas ap0s vacina¢ao primaria Gnica contra a raiva.

Alguns animais podem também ndo apresentar um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml apéds
primovacinacdo. O titulo de anticorpos diminui ao longo dos 3 anos de duracdo de imunidade, embora
0s cées estejam protegidos se infetados. No caso dos animais viajarem para areas de risco ou para fora
dos paises da UE, o médico veterinario pode optar por administrar vacinacdo anti-rabica adicional
apos as 12 semanas para assegurar que os animais vacinados tém um titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml,
gue é normalmente considerado como suficientemente protetor e assim cumprir 0s requisitos para 0s
animais viajarem (titulo de anticorpos > 0,5 Ul/ml).

Apesar da eficacia da valéncia contra a raiva ter sido demonstrada apds administracdo as 12 semanas
de idade, em caso de necessidade, e por decisdo do médico veterinario, cdes com idade inferior a 8
semanas podem ser vacinados com Versican Plus DHP misturada com Versiguard Rabies, uma vez
que a seguranga desta associacdo foi demonstrada em cdes com 6 semanas de idade.

Esquema de revacinacao:
Uma dose Unica de Versican Plus DHP deve ser administrada com intervalos de 3 anos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir asseticamente a fracdo liofilizada com o solvente. Agitar bem e administrar
imediatamente a vacina reconstituida (1 ml).

Vacina reconstituida: cor esbranquicada ou amarelada ligeiramente opaca.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

Né&o congelar. Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo apos EXP.
Administrar imediatamente ap0s reconstitui¢ao.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Uma boa resposta imunitaria estd dependente de um sistema imunitario competente. A
imunocompeténcia do animal pode ficar comprometida por uma variedade de fatores incluindo salde
debilitada, estado nutricional, fatores genéticos, medica¢do concomitante e stress.

A resposta imunitaria aos componentes CDV, CAV e CPV da vacina, pode atrasar-se devido a
interferéncia dos anticorpos maternos. No entanto, a vacina demonstrou protegdo em prova virulenta
na presencga de anticorpos maternos contra o0 CDV, CAV e CPV em niveis iguais ou superiores aos
esperados em condi¢es de campo. Em situagfes onde sejam esperados niveis muito elevados de
anticorpos maternos, o protocolo vacinal deve ser planeado em conformidade.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

As estirpes vacinais vivas atenuadas dos virus CAV-2, CPiV e CPV-2b podem ser excretadas por
animais vacinados apds a vacinacdo; a excre¢do do CPV foi demonstrada por um periodo até 10 dias.
No entanto, devido a baixa patogenicidade destas estirpes, ndo é necessario separar 0S animais
vacinados dos cdes ndo vacinados. As estirpes vacinais do CPV-2b ndo foram testadas em gatos ou
outros carnivoros (exceto cdes) com conhecida suscetibilidade ao parvovirus canino. Como tal, 0s
caes vacinados devem ser separados de outras espécies de carnivoros e de felinos apos a vacinagao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactagdo. Como tal,
ndo se recomenda a administracdo durante a gestacéo e lactacdo.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interacao:
Né&o existe informacgdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto Versiguard Rabies e Versican Plus L4. A decisdo da
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administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso, pelo médico veterinario.

Sobredosagem:
Né&o se observaram rea¢des adversas para alem daquelas mencionadas na sec¢do “ReacGes Adversas”

apos a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina. No entanto, numa minoria
dos animais foi observada dor no local de injecdo imediatamente apds a administracdo de 10 vezes a
dose de vacina. A dor foi transitéria e desapareceu sem necessidade de tratamento.

Incompatibilidades:
N&o deve ser misturado com quaisquer outros medicamentos veterinarios, exceto os acima referidos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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
legislagdo em vigor e de forma a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2016
15. OUTRAS INFORMAQOES

Caixa contendo 25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente.
Caixa contendo 50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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