ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4 suspensdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substancias ativas:

Suspensio (inativada):
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae estirpe MSLB 1089 >375 UE*
Leptospira interrogans serogrupo Canicola,

serovar Canicola, estirpe MSLB 1090 >375 UE*
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, estirpe MSLB 1091 >375 UE*
Leptospira interrogans serogrupo Australis

serovar Bratislava, estirpe MSLB 1088 >375 UE*
*Unidades ELISA.

Adjuvantes:

Hidréxido de aluminio  (determinado como Al>O3) 1,8 -2,2 mg.
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Suspensio:

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissddico dodecahidratado

Agua para injetaveis

A aparéncia visual ¢ a seguinte: liquido esbranqui¢ado com ligeiro sedimento.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Imunizagdo ativa de cées a partir das 6 semanas de idade:

- para prevenir os sinais clinicos, infe¢ao e excre¢cdo urinaria provocada pela L. interrogans serogrupo
Australis serovar Bratislava,



- para prevenir os sinais clinicos ¢ excre¢do urinaria e reduzir a infe¢do provocada pela L. interrogans
serogrupo Canicola, serovar Canicola e L interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae e

- para prevenir os sinais clinicos e reduzir a infe¢ao e excrecao urinaria provocada pela L. kirschneri
serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa.

Inicio da imunidade:
4 semanas ap0s completar a primovacinagao.

Duragéo da imunidade:
Pelo menos um ano ap6s a primovacinagdo para todos os componentes da Versican Plus L4.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

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

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes):

Frequentes Edema no local de injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Raros Reagdo de hipersensibilidade? (anafilaxia, angioedema, choque

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): | circulatério, colapso, diarreia, dispneia, vomito)
Anorexia, Diminui¢do da atividade

Muito raros Tumefagdo no local de injecdo, Massa no local de injecdo, Noduld
(<1 animal / 10 000 animais tratados, no local de injecao
incluindo notificagdes isoladas): Hipertermia, Letargia, Mal-estar geral

Anemia hemolitica imunomediada, Trombocitopenia hemolitica
imunomediada, Poliartrite imunomediada

"Uma tumefagio transitoria (até 5 cm) que pode ser dolorosa e apresentar-se quente e ruborizada. Estas
tumefagdes desaparecem espontaneamente ou diminuem significativamente em 14 dias apds a vacinagao.
No caso de ocorrer uma reagio de hipersensibilidade, administrar de imediato o tratamento apropriado.
Estas rea¢des podem evoluir para situagdes mais graves, que podem representar risco de vida.



A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Gestacdo e lactagdo:

Pode ser administrado na segunda e terceira fases da gestacdo. A seguranga do medicamento
veterinario na fase inicial da gestacdo e durante a lactagdo nao foi estudada.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nio existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com Versican Plus DHPPi e Versican Plus Pi. A
decisdo da administracao desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Vacinagdo contra o virus da esgana, adenovirus, parvovirus e virus da parainfluenza (DHPPi):

Se for necessaria protecao contra DHPPi ou Pi, os cdes podem ser vacinados com duas doses de
Versican Plus DHPPi ou Versican Plus Pi misturada com Versican Plus L4, com um intervalo de 3-

4 semanas, a partir das 6 semanas de idade:

O conteudo de um frasco de Versican Plus DHPPi ou de Versican Plus Pi deve ser reconstituido com o
contetido de um frasco de Versican Plus L4 (utilizado em vez do solvente). Apds misturado, o
contetido do frasco deve ter uma aparéncia esbranquicada a amarelada com ligeira opalescéncia
(Pi/L4) ou rosada ou amarelada com ligeira opalescéncia (DHPPi/L4). A mistura das vacinas deve ser
administrada imediatamente por via subcutinea.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administragdo por via subcutinea.

Dose e via de administragdo:
Agitar bem e injetar imediatamente o conteudo total (1 ml) da vacina.

Primovacinacio:
Duas doses Versican Plus L4 com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6 semanas de idade.

Esquema de revacinacio:
Revacinagdo anual com dose tnica de Versican Plus L4.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao existem dados disponiveis sobre a seguranga da administragdo de uma sobredosagem.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.



4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet : QI07ABO1

A vacina esta indicada para a imunizagao ativa de cachorros ¢ cdes saudaveis contra as doengas provocadas
pela Leptospira interrogans serogrupo Australis serovar Bratislava, Leptospira interrogans serogrupo
Canicola, serovar Canicola, Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa e
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto aqueles mencionados acima na
seccao 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

Apresentacoes:
Caixa de plastico contendo 25 frascos (1 ml).

Caixa de plastico contendo 50 frascos (1 ml).
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium



7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/171/001

EU/2/14/171/002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 31/07/2014.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4 Suspensio injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:
Substincias ativas:

Suspensao (inativada):

L. interrogans serovar Icterohaemorrhagiae >375 UE
L. interrogans serovar Canicola >375 UE
L. kirschneri serovar Grippotyphosa >375 UE
L. interrogans serovar Bratislava >375 UE

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 x 1 dose
50 x 1 dose

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5.  INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos abertura do frasco, administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/171/001 (25 x 1 dose)
EU/2/14/171/002 (50 x 1 dose)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS PARA INJETAVEIS (1 ML SUSPENSAO)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus L4

tal

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

L4
1 ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura do frasco, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Versican Plus L4 suspensdo injetavel para cdes

2. Composicao
Cada dose de 1 ml contém:
Substincias ativas:

Suspensio (inativada):
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae,

serovar Icterohaemorrhagiae estirpe MSLB 1089 >375 UE*
Leptospira interrogans serogrupo Canicola,

serovar Canicola, estirpe MSLB 1090 >375 UE*
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,

serovar Grippotyphosa, estirpe MSLB 1091 > 375 UE*
Leptospira interrogans serogrupo Australis

serovar Bratislava, estirpe MSLB 1088 > 375 UE*
*Unidades ELISA.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio  (determinado como Al,Os) 1,8 —2,2 mg.

A aparéncia visual ¢ a seguinte:liquido esbranquigado com ligeiro sedimento.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizag@o ativa de caes a partir das 6 semanas de idade:

- para prevenir os sinais clinicos, infe¢ao e excregdo urinaria provocada pela L. interrogans serogrupo
Australis serovar Bratislava,

- para prevenir os sinais clinicos e excre¢ao urinaria e reduzir a infe¢do provocada pela L. interrogans
serogrupo Canicola, serovar Canicola e L interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae e

- para prevenir os sinais clinicos e reduzir a infe¢do e excrec@o urinaria provocada pela L. kirschneri
serogrupo Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa.

Inicio da imunidade:
4 semanas ap6s completar a primovacinagao.

Duracdo da imunidade:
Pelo menos um ano ap6s a primovacinagdo para todos os componentes da Versican Plus L4.
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5. Contraindicacoes

N3do existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado na segunda e terceira fases da gestacdo. A seguranga do medicamento
veterinario na fase inicial da gestacdo e durante a lactagdo nao foi estudada.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com Versican Plus DHPPi e Versican Plus Pi. A
decisdo da administragdo desta vacina antes ou ap6s a administra¢do de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Vacinagdo contra o virus da esgana, adenovirus, parvovirus e virus da parainfluenza (DHPPi):

Se for necessaria protecao contra DHPPi ou Pi, os cdes podem ser vacinados com duas doses de
Versican Plus DHPPi ou Versican Plus Pi misturada com Versican Plus L4, com um intervalo de 3-

4 semanas, a partir das 6 semanas de idade:

O contetdo de um frasco de Versican Plus DHPPi ou de Versican Plus Pi deve ser reconstituido com o
contetido de um frasco de Versican Plus L4 (utilizado em vez do solvente). Ap6s misturado, o
contetido do frasco deve ter uma aparéncia esbranquicada a amarelada com ligeira opalescéncia
(Pi/L4) ou rosada ou amarelada com ligeira opalescéncia (DHPPi/L4). A mistura das vacinas deve ser
administrada imediatamente por via subcutanea.

Sobredosagem:
Nao existem dados disponiveis sobre a seguranga da administragdo de uma sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto aqueles mencionados na secgao
“Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagao”.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes):
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Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Edema no local de injegio!

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Reagdo de hipersensibilidade? (anafilaxia, angioedema, choque circulatorio, colapso, diarreia,
dispneia, vomito)

Anorexia, Diminui¢do da atividade

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Tumefagdo no local de injecdo, Massa no local de injecdo, Nodulo no local de injegdo
Hipertermia, letargia, Mal-estar geral

Anemia hemolitica imunomediada, Trombocitopenia hemolitica imunomediada, Poliartrite
imunomediada

'Uma tumefagdo transitoria (até 5 cm) que pode ser dolorosa e apresentar-se quente e ruborizada. Estas
tumefacdes desaparecem espontancamente ou diminuem significativamente em 14 dias apds a vacinagao.
No caso de ocorrer uma reagdo de hipersensibilidade, administrar de imediato o tratamento apropriado.
Estas reacdes podem evoluir para situagdes mais graves, que podem representar risco de vida.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administragdo por via subcutanea.

Primovacinagdo:
Duas doses Versican Plus L4 com intervalo de 3-4 semanas, a partir das 6 semanas de idade.

Esquema de revacinacio:
Revacinagdo anual com dose tnica de Versican Plus L4.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem e injetar imediatamente o contetdo total (1 ml) da vacina.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no

rotulo apos Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
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12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/14/171/001-002

Caixa de plastico contendo 25 frascos (1 ml).
Caixa de plastico contendo 50 frascos (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
Tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com



mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane

Chéquia

17. Outras informacgoes

A vacina esta indicada para a imunizagao ativa de cachorros e cdes saudaveis contra as doengas
provocadas pela Leptospira interrogans serogrupo Australis serovar Bratislava, Leptospira
interrogans serogrupo Canicola, serovar Canicola, Lepfospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa,
serovar Grippotyphosa e Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, serovar
Icterohaemorrhagiae.
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