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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

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

Substancia ativa:

Liofilizado:

Bordetella bronchiseptica viva atenuada, estirpe 92B: 1,4 x 10®— 5,5 x 10° UFC*/dose
*UFC: unidades formadoras de colonias.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Bacto peptona

Sacarose

Fosfato dipotassico
Dihidrogenofosfato de potassio
Hidroxido de potassio

Gelatina

Meio MEM HEPES

Acido cloridrico para ajuste de pH
Hidréxido de sédio para ajuste de pH
Solvente:

Agua purificada

A aparéncia visual ¢ a seguinte:
Liofilizado: p6 liofilizado uniforme de cor esbranquicada.
Solvente: liquido claro incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de caes a partir das 8 semanas de idade, para reducao dos sinais clinicos apos
infegdo por Bordetella bronchiseptica.

Inicio da imunidade: 7 dias.
Duragdo da imunidade: 1 ano.
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3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario contém bactérias vivas e deve ser administrado apenas por via oral.
A administrag@o 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 apds vacinagao.

Devido ao facto da estirpe vacinal ser atenuada nao € necessario manter os caes ndo vacinados separados
dos cées vacinados. No entanto, durante este periodo € recomendado que cies imunodeprimidos evitem o
contacto com caes vacinados.

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

Nao foi estudada noutras espécies animais a seguranga das bactérias do medicamento veterinario
disseminadas pelos caes vacinados.

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

Desinfetar as maos e o equipamento apos a utilizagao.

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

As pessoas que administram o medicamento veterinario aos caes devem ter conhecimento de que
a exposic¢ao repetida ao medicamento veterinario pode causar, em situagdes raras, reagdes de

hipersensibilidade.

As pessoas imunodeprimidas sdo aconselhadas a evitar o contacto com o medicamento veterinario e com os
animais vacinados durante o periodo de excre¢do oronasal.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
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Caes:
Raros Corrimento ocular!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Diarreia®, Vémito?
(<1 animal / 10 000 animais Reacdo de hipersensibilidade (p.ex. anafilaxia, dispneia
tratados, incluindo notificagoes e/ou taquipneia, edema facial, urticaria) 3
isoladas): Corrimento nasal?, Tosse?
Letargia®
!'Ligeiro.

% Ligeira, até 14 dias ap6s a vacinagio.
3 Se ocorrer uma reacgdo de hipersensibilidade, deve ser administrado imediatamente o tratamento
adequado.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e a lactacdo. Assim, a
administra¢do ndo é recomendada em cadelas gestantes ou lactantes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao usar agentes imunossupressores durante um més antes e apos a vacinagdo com o medicamento
veterinario.

Nao administrar antibioticos durante 14 dias apods a vacinagao.

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

Naio existe informagdo disponivel sobre a seguranga e eficacia deste medicamento veterinario
quando administrado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo
deste medicamento veterinario antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario,
deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.

Modo e via de administracdo:
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Segurar o frasco de liofilizado com os dedos e colocar o
polegar diretamente sob o tridngulo gravado na tampa do
frasco.

Usando o polegar, empurrar a tampa do frasco para cima
por baixo do tridngulo gravado, para permitir o acesso a
rolha de borracha.

Nao remover a tampa do frasco ou a capsula de aluminio,
pois ndo foram projetados para serem descartados para uso
com seringa e agulha.

Reconstituir asseticamente o liofilizado com o solvente. O
medicamento veterinario reconstituido deve ser um liquido
turvo de cor laranja a amarelo que pode conter um
sedimento livre ressuspensivel.

Agitar bem o medicamento veterinario apos reconstitui¢ao.
Retirar o liquido com a seringa ¢ remover a agulha. O
medicamento veterinario deve ser administrado
imediatamente.
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A cabega do cdo deve ser mantida com o nariz apontando
para cima e a boca aberta. Administrar a totalidade da dose
de 1 ml na boca (entre os dentes e a mucosa bucal).

Esquema de vacinagdo primadria:
Vacinar com 1 dose de 1 ml por cdo a partir das 8 semanas de idade.

Esquema de revacinacio:
Uma dose, anualmente.

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

Nao foram observados outros eventos adversos além dos descritos na sec¢do 3.6 apds a
administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose do medicamento veterinario.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes 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 Codigo ATCvet: QIO7TAEO1
Vacina viva para estimulacdo da imunidade ativa contra a Bordetella bronchiseptica em caes.

Foi demonstrada uma redugéo significativa da excregdo bacteriana apds infegdo por Bordetella
bronchiseptica a partir de 3 semanas apos a vacinagdo e com uma dura¢do da imunidade de 1 ano.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds reconstituigdo de acordo com as instru¢des: Administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:

Frasco: frasco de vidro Tipo I.

Fecho: rolha de borracha de clorobutilo, selada com capsula de aluminio e uma tampa de plastico
colorida.

Solvente:

Frasco: frasco de vidro Tipo I.

Fecho: rolha de borracha de clorobutilo, selada com cépsula de aluminio e uma tampa de plastico
colorida.

Apresentagdes:
Caixa de plastico 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 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 apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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 Portugal, Lda.

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

AIM n.° 972/01/19RIVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de julho de 2019.

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

11/2026

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE PLASTICO COM 5,10 OU 25 X 1 DOSE COM ETIQUETA EXTERIOR COM
VARIAS PAGINAS OU ETIQUETA UNICA (DEPENDENDO DA APRESENTACAO E PAIS)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral liofilizado e solvente para suspensao oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicao, administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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 Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 972/01/19RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

Descole e abra para mais informagdes. (apenas para a etiqueta exterior 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

tal

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Bb
1 dose

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicao, administrar imediatamente.
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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

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Agua purificada
1 ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicio
Cada dose de 1 ml contém:
Substancia 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 1 ml

A aparéncia visual ¢ a seguinte:

Liofilizado: p6 liofilizado uniforme de cor esbranquigada.
Solvente: liquido claro incolor.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para imunizagdo ativa de caes a partir das 8 semanas de idade, para reducao dos sinais clinicos apos
infecdo por Bordetella bronchiseptica.

Inicio da imunidade: 7 dias.
Duragao da imunidade: 1 ano.
5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaugoes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario contém bactérias vivas e deve ser administrado apenas por via oral. A
administracao 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 apos vacinagao.

Devido ao facto da estirpe vacinal ser atenuada ndo ¢ necessario manter os cdes ndo vacinados separados
dos caes vacinados. No entanto, durante este periodo ¢ recomendado que caes imunodeprimidos evitem o
contacto com caes vacinados.

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

Nao foi estudada noutras espécies animais a seguranca das bactérias do medicamento veterinario
disseminadas pelos cdes vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinirio aos animais:
Desinfetar as maos e o equipamento apoés a utilizagao.

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

As pessoas que administram o medicamento veterinario aos cdes devem ter conhecimento de que
a exposic¢ao repetida ao medicamento veterinario pode causar, em situagdes raras, reagdes de
hipersensibilidade.

As pessoas imunodeprimidas sao aconselhadas a evitar o contacto com o medicamento veterinario e comos
animais vacinados durante o periodo de excreg¢ao oronasal.

Gestacao e lactagdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo. Assim, a
administracdo nao ¢ recomendada em cadelas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos ¢ outras formas de interagéo:
Nao usar agentes imunossupressores durante um més antes ¢ apds a vacinagdo com o medicamento
veterinario.

Nao administrar antibioticos durante 14 dias apos a vacinagdo.

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

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia deste medicamento veterinario
quando administrado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragao
deste medicamento veterinario antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario,
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Utima revisdo dos textos em novembro 2026
Pagina 17 de 21



Direao Geral

3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram observados outros eventos adversos além dos descritos na sec¢dao “Eventos adversos”

apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose do medicamento veterinario.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes:

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

Corrimento ocular!

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Diarreia®, Vomito?

Reacdo de hipersensibilidade (p.ex. anafilaxia, dispneia e/ou taquipneia, edema facial,
urticéria)

Corrimento nasal?, Tosse?

Letargia®

! Ligeiro.

2 Ligeira, até 14 dias ap0s a vacinagio.

3 Se ocorrer uma reagdo de hipersensibilidade, deve ser administrado imediatamente o tratamento
adequado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi eficaz,
informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular
da Autorizagao de Introdugdao no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

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

Esquema de revacinacio:
Uma dose, anualmente.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Modo e via de administragdo:
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1. Segurar o frasco de liofilizado com os dedos e colocar o polegar diretamente sob o tridngulo
gravado na tampa do frasco.

2. Usando o polegar, empurrar a tampa do frasco para cima por baixo do triangulo gravado, para
permitir o acesso a rolha de borracha.

Nao remover a tampa do frasco ou a capsula de aluminio, pois ndo foram projetados para serem
descartados para uso com seringa e agulha.

Reconstituir asseticamente o liofilizado com o solvente. O medicamento veterinario reconstituido
deve ser um liquido turvo de cor laranja a amarelo que pode conter um sedimento livre
ressuspensivel. Agitar bem o medicamento veterinario apos reconstituicao.

3. Retirar o liquido com a seringa e remover a agulha. O medicamento veterinario deve ser
administrado imediatamente.

4. A cabeca do cdo deve ser mantida com o nariz apontando para cima ¢ a boca aberta. Administrar a
totalidade da dose de 1 ml na boca (entre os dentes € a mucosa bucal).

[se houver problemas significativos de espago no folheto multilingue impresso, as ilustracoes nesta
secgdo serdo transferidas para o final do texto do folheto informativo. Nesse caso, acrescentar nesta
secgdo. "Por favor, consulte as ilustragdes no final do folheto informativo para instrugdes com vista
a uma administracdo correta."]

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar o0 medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo do
frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: Administrar imediatamente.
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12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 972/01/19RIVPT.

Caixa de plastico com 5, 10 ou 25 frascos de 1 dose de liofilizado e a mesma quantidade de frascos
de 1 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2026

Esta disponivel informagdo 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 Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 042 72 00

zoetis.portugal(@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
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1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

17. Outras informacgoes

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

Foi demonstrada uma redugao significativa da excrecdo bacteriana apds infecdo por Bordetella
bronchiseptica a partir de 3 semanas ap0s a vacinagdo e com uma dura¢do da imunidade de 1 ano.
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