ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Bb Oral liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Zywe, atenuowane bakterie Bordetella bronchiseptica, szczep 92B: 1,4 x 10% - 5,5 x 10° CFU*
*CFU: jednostka tworzaca koloni¢

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Liofilizat:

Bacto Pepton

Sacharoza

Dipotasu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Potasu wodorotlenek

Zelatyna

Podtoze MEM HEPES

Kwas solny do ustalenia pH

Sodu wodorotlenek do ustalenia pH
Rozpuszczalnik:

Woda wysokooczyszczona

Wyglad:

Liofilizat: jednorodny, liofilizowany proszek koloru ztamane;j bieli.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow w wieku 8 tygodni lub starszych w celu zmniejszenia nasilenia objawow
klinicznych zwigzanych z infekcja Bordetella bronchiseptica.

Czas powstania odpornos$ci: 7 dni.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera zywe bakterie, podawany jest wylacznie droga doustna.
Podanie parenteralne moze powodowac ropnie i zapalenie tkanki faczne;j.

Zaszczepione psy mogg wydala¢ szczepionkowy szczep Bordetella bronchiseptica do 35 dni po
szczepieniu droga ustno-nosowa i przez co najmniej 70 dni po szczepieniu w kale.

W zwiazku z atenuowang forma szczepu w szczepionce, nie jest konieczne trzymanie oddzielnie psow
szczepionych i1 nieszczepionych. Nalezy jednak w tym czasie unika¢ kontaktu pséw o obnizonej
odpornosci z psami szczepionymi.

Wykazano, ze bakterie Bordetella bronchiseptica zawarte w weterynaryjnym produkcie leczniczym sa
bezpieczne dla §win narazonych na szczep szczepionkowy (np. poprzez kontakt ze szczepionymi
psami). Koty narazone na kontakt ze szczepem szczepionkowym (np. poprzez kontakt ze
szczepionymi psami) moga wykazywac umiarkowane objawy kliniczne takie jak kichanie, wydzielina
Z nosa i oczu.

Wplyw rozsiewania bakterii zawartych w weterynaryjnym produkcie leczniczym przez zaszczepione
psy na bezpieczenstwo innych gatunkéw zwierzat nie byt badany.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po podaniu zdezynfekowac rece oraz sprzet.
Po przypadkowej samoiniekcji podczas rekonstytucji weterynaryjnego produktu leczniczego,
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub

opakowanie.

Osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy psom powinny by¢ ostrzezone, ze powtdrna
ekspozycja na weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac rzadkie reakcje nadwrazliwosci.

Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikanie stycznosci z weterynaryjnym produktem
leczniczym i zaszczepionymi psami w okresie rozsiewania drogg ustno-nosowa.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Wydzielina z oczu!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Biegunka?, Wymioty?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwo$ci (np. anafilaksja, dusznosé i/lub
zwierzat, wlaczajac pojedyncze przyspieszony oddech, obrzek twarzy, pokrzywka)?
raporty): Wydzielina z nosa®, Kaszel?




| | Letarg?

'Y agodna.

2Lagodna, do 14 dni po szczepieniu.

3W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania u suk w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac srodkéw immunosupresyjnych w czasie 1. miesigca po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie podawaé antybiotykow przez 14 dni po szczepieniu.

Wykazano bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego po podaniu w tym samym czasie
produktow serii Versican Plus i Vanguard zawierajacych zywy, psi parwowirus, adenowirus, wirus
nosowki 1 wirus parainfluenzy, jak rowniez inaktywowang Leptospirg 1 wirus wscieklizny.
Skutecznos¢ po jednoczesnym stosowaniu nie zostata zbadana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego jednoczes$nie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Sposo6b 1 droga podawania:

Chwycic¢ fiolke liofilizatu palcami i potozy¢ keciuk
bezposrednio pod wyttoczonym trdjkatem na korku
fiolki.




Przy uzyciu kciuka, unie$¢ korek fiolki do goéry od
wyttoczonego trojkata, aby umozliwi¢ dostep do
gumowej zatyczki.

Nie usuwa¢ aluminiowego kapsla ani aluminiowego
kolnierza, poniewaz nie sg one przeznaczone do
usuniecia, ale do uzycia ze strzykawka i igla.

Aseptycznie rozpuscic liofilizat z rozpuszczalnikiem.
Weterynaryjny produkt leczniczy po rekonstytucji
powinien by¢ m¢tnym ptynem koloru pomaranczowego
do z6ttego, ktory moze zawiera¢ luzny osad nadajacy si¢
do ponownego utworzenia zawiesiny.

Wstrzagsnaé¢ weterynaryjny produkt leczniczy po
rekonstytucji.

Pobra¢ ptyn strzykawka i1 usung¢ igle. Weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ natychmiast zuzyty.

Glowa psa powinna by¢ przytrzymywana z nosem
skierowanym ku gorze i otwartg jamg ustng. Podac catg
dawke 1 ml do kieszonki policzkowej (pomig¢dzy zgbami
i blong Sluzowa dzigsel).

Szczepienie podstawowe:
Szczepienie 1 dawka 1 ml na psa od 8. tygodnia zycia.

Szczepienie przypominajace:
Jedna dawka rocznie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano innych zdarzen niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 3.6, po
podaniu 10-krotnie wigkszej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QIO7AEO1

Zywa szczepionka pobudzajaca odpornosé czynng przeciw Bordetella bronchiseptica u psow.
Wykazano znaczace zmniejszenie wydalania bakterii po zakazeniu Bordetella bronchiseptica po 3
tygodniach od szczepienia, przy czasie trwania odpornosci wynoszacym 1 rok.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Fiolka: fiolka ze szkla typu I.

Zamknigcie: korek z gumy chlorobutylowej zabezpieczony aluminiowym kotnierzem i kolorowym,
plastikowym kapslem.

Rozpuszezalnik:

Fiolka: fiolka ze szkla typu I.

Zamknigcie: korek z gumy chlorobutylowej zabezpieczony aluminiowym kolnierzem i kolorowym,
plastikowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudelko plastikowe zawierajace 5 fiolek z 1 dawka liofilizatu i 5 fiolek z 1 ml rozpuszczalnika.
Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek z 1 dawka liofilizatu i 10 fiolek z 1 ml rozpuszczalnika.




Pudelko plastikowe zawierajace 25 fiolek z 1 dawka liofilizatu i 25 fiolek z 1 ml rozpuszczalnika.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2897/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/07/2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO PLASTIKOWE ZAWIERAJACE 5, 10 LUB 25 X 1 DAWKA Z ZEWNETRZNA
ULOTKA LUB POJEDYNCZA ETYKIETA (W ZALEZNOSCI OD WIELKOSCI
OPAKOWANIA I KRAJU)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Bb Oral liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustne;.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywe, atenuowane bakterie Bordetella bronchiseptica, szczep 92B 1,4 x 10% - 5,5 x 10° CFU/dawke

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

5x 1 dawka
10 x 1 dawka
25 x 1 dawka

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatltem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2897/19

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

Odklei¢ etykiete, aby uzyska¢ wigcej informacji (tylko etykieta broszurowa).
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (LIOFILIZAT)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Bb Oral

tal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Bb
1 dawka

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (ROZPUSZCZALNIK)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versican Plus Bb Oral

tal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Woda wysokooczyszczona
1 ml

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Versican Plus Bb Oral liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla psow

2. Sklad
Kazda 1 ml dawka zawiera:
Substancje czynne:

Liofilizat:
Zywe, atenuowane bakterie Bordetella bronchiseptica, szczep 92B: 1,4 x 10® - 5,5 x 10° CFU*

*CFU — jednostka tworzaca koloni¢
Substancje pomocnicze:

Rozpuszczalnik:
Woda wysokooczyszczona 1 ml

Wyglad:
Liofilizat: jednorodny, liofilizowany proszek koloru ztamanej bieli.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie psow w wieku 8 tygodni lub starszych w celu zmniejszenia nasilenia objawow
klinicznych i siewstwa bakterii zwigzanych z infekcjg Bordetella bronchiseptica.

Czas powstania odpornosci: 7 dni.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera zywe bakterie, podawany jest wytacznie drogg doustna.
Podanie parenteralne moze powodowac ropnie i zapalenie tkanki taczne;.

Zaszczepione psy mogg wydalac¢ szczepionkowy szczep Bordetella bronchiseptica do 35 dni po
szczepieniu drogg ustno-nosowg i przez co najmniej 70 dni po szczepieniu w kale.

W zwiazku z atenuowang forma szczepu w szczepionce, nie jest konieczne trzymanie oddzielnie psow
szczepionych i nieszczepionych. Nalezy jednak w tym czasie unika¢ kontaktu psow o obnizone;j
odpornosci z psami szczepionymi.

Wykazano, ze bakterie Bordetella bronchiseptica zawarte w weterynaryjnym produkcie leczniczym sg
bezpieczne dla §win narazonych na szczep szczepionkowy (np. poprzez kontakt ze szczepionymi
psami). Koty narazone na kontakt ze szczepem szczepionkowym (np. poprzez kontakt ze
szczepionymi psami) moga wykazywac umiarkowane objawy kliniczne takie jak kichanie, wydzielina
Z nosa i oczu.

Wplyw rozsiewania bakterii zawartych w weterynaryjnym produkcie leczniczym przez zaszczepione
psy na bezpieczefnstwo innych gatunkéw zwierzat nie byt badany.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po podaniu zdezynfekowac rece oraz sprzet.
Po przypadkowej samoiniekcji podczas rekonstytucji weterynaryjnego produktu leczniczego,
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub

opakowanie.

Osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy psom powinny by¢ ostrzezone, ze powtdrna
ekspozycja na weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac rzadkie reakcje nadwrazliwosci.

Osobom o obnizonej odpornos$ci zaleca si¢ unikanie stycznosci z weterynaryjnym produktem
leczniczym i zaszczepionymi psami w okresie rozsiewania drogg ustno-nosowa.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania u suk w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac¢ srodkéw immunosupresyjnych w czasie 1. miesigca po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie podawac¢ antybiotykéw przez 14 dni po szczepieniu.

Wykazano bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego po podaniu w tym samym czasie
produktéw serii Versican Plus 1 Vanguard zawierajacych zywy, psi parwowirus, adenowirus, wirus
nosdéwki i wirus parainfluenzy, jak rowniez inaktywowang Leptospire i wirus wscieklizny.
Skutecznos$¢ po jednoczesnym stosowaniu nie zostata zbadana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego jednoczes$nie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
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Nie zaobserwowano innych zdarzen niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”, po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Wydzielina z oczu!

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Biegunka?, Wymioty?

Reakcja nadwrazliwos$ci (np. anafilaksja, dusznos¢ i/lub przyspieszony oddech, obrzek twarzy,
pokrzywka)?

Wydzielina z nosa?, Kaszel?

Letarg?

'Lagodna.

’kagodna, do 14 dni po szczepieniu.

3W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl..

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Szczepienie podstawowe:
Szczepienie 1 dawkg 1 ml na psa od 8. tygodnia Zycia.

Szczepienie przypominajace:
Jedna dawka rocznie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposob i droga podawania:

17



1. Chwycic¢ fiolke liofilizatu palcami i potozy¢ kciuk bezposrednio pod wyttoczonym trdjkatem na
korku fiolki.

2. Przy uzyciu kciuka, unies¢ korek fiolki do gory od wyttoczonego trojkata, aby umozliwi¢ dostep do
gumowej zatyczki.

Nie usuwaé aluminiowego kapsla ani aluminiowego kolnierza, poniewaz nie sg one przeznaczone do
usuniecia, ale do uzycia ze strzykawka i igla.

Aseptycznie rozpuscic liofilizat z rozpuszczalnikiem. Weterynaryjny produkt leczniczy po
rekonstytucji powinien by¢ metnym plynem koloru pomaranczowego do zoltego, ktory moze zawierac
luzny osad nadajacy si¢ do ponownego utworzenia zawiesiny. Wstrzasna¢ weterynaryjny produkt
leczniczy po rekonstytucji.

3. Pobrac¢ ptyn strzykawka i usung¢ igte. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ natychmiast
zZuzyty.

4. Glowa psa powinna by¢ przytrzymywana z nosem skierowanym ku gorze i otwartg jama ustna.
Podac¢ catg dawke 1 ml do kieszonki policzkowej (pomigdzy zebami i blong Sluzowsa dziaset).

[w przypadku braku miejsca w drukowanej ulotce wielojezycznej, nalezy usung¢ ilustracje i instrukcje
z tej sekcji i przenies¢ je na koniec tekstu ulotki. Nalezy dodac nastepujgce zdanie w tej czesci:

., Prosze zapoznac sie z ilustracjami na koncu ulotki, aby uzyskac porady dotyczgce prawidtowego
podania.”’]

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2897/19

Pudetko plastikowe zawierajace 5, 10 lub 25 fiolek z 1 dawka liofilizatu i odpowiednio takg sama
liczbg fiolek z 1 ml rozpuszczalnika.

Niektére wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

Postgpu 17 B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

17. Inne informacje
Zywa szczepionka pobudzajaca odpornoéé czynng przeciw Bordetella bronchiseptica u psow.

Wykazano znaczace zmniejszenie wydalania bakterii po zakazeniu Bordetella bronchiseptica po 3
tygodniach od szczepienia, przy czasie trwania odporno$ci wynoszacym 1 rok.
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