GEBRAUCHSINFORMATION

Versican Plus Bb IN
Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur intranasalen
Applikation fur Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Zoetis Deutschland GmbH
SchellingstralBe 1
D-10785 Berlin

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Belgien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Versican Plus Bb IN

Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur intranasalen
Applikation fur Hunde

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Versican Plus Bb IN ist ein Kombinationsimpfstoff bestehend aus einem Lyophilisat
und einem L&sungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur intranasalen
Anwendung bei Hunden.

1 Dosis (1 ml) Impfstoff enthalt:

1. Lyophilisat:

Wirkstoff:

Bordetella bronchiseptica, lebend, attenuiert Stamm 92B: 2,1 x 10° bis 5,5 x 10®
KBE (%)

(*) KBE: Koloniebildende Einheit

Aussehen : gleichmaBig cremefarbenes Lyophilisat

2. Lésungsmittel:




Wasser flir Injektionszwecke 1 ml

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Lebensalter von 8 Wochen zur
Reduktion des durch Bordetella bronchiseptica verursachten Hustens.

Beginn der Immunitat: 5 Tage nach der Impfung
Dauer der Immunitat: 1 Jahr

5. GEGENANZEIGEN

Tiere, die gleichzeitig antibakteriell oder immunsuppressiv behandelt werden, sind
von der Impfung auszuschlieB3en.

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fallen kann wahrend der ersten Tage nach der Impfung ein 1 bis 2 Tage
anhaltender vorUbergehender Husten auftreten. In seltenen Féllen werden
voriibergehender Augen- oder Nasenausfluss beobachtet.

Bei Tieren mit schwereren Symptomen ist eine geeignete antibiotische Therapie
indiziert.

Tierarzte sollten aber beachten, dass eine antibiotische Therapie innerhalb der
ersten 14 Tage nach der Impfung die Wirksamkeit des Impfstoffes beeintréachtigen
kann.

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind in sehr seltenen Fallen méglich. Im Falle einer
anaphylaktischen Reaktion sollte Adrenalin verabreicht werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermal3en definiert:
Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen

wéahrend der Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich

Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflhrt sind, bei Inrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intranasalen Anwendung.

Grundimmunisierung:

Impfung mit einer Dosis von 1 ml pro Hund ab einem Alter von 8 Wochen.
Verabreichung von 0,5 ml des Impfstoffes in jede Nasendéffnung.

Bei gréBeren Hunden (> 15 kg) kann 1,0 ml in eine einzelne Nasen&ffnung
verabreicht werden.

Eine Impfstoffdosis mindestens 5 Tage vor einer erhdéhten Infektionsgefahr, z. B.
einer zeitweiligen Unterbringung im Tierheim.

Wiederholungsimpfung:
Jahrliche Auffrischungsimpfung mit 1 Impfstoffdosis.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das gefriergetrocknete Lyophilisat mit dem Ldésungsmittel unter aseptischen
Bedingungen mischen.

Nach Rekonstitution den Impfstoff gut schitteln. Die FlUssigkeit mit einer Spritze
aufziehen, die Nadel entfernen und durch den Applikator ersetzen. Der Impfstoff
sollte sofort verwendet werden.

Der Kopf des Hundes sollte so gehalten werden, dass die Nase nach oben zeigt und
das Maul geschlossen ist, sodass das Tier gezwungen ist, durch die Nase zu atmen.
Der Impfstoff ist tropfenweise in die Nasendffnungen zu verabreichen.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.
Kahl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Auflésung oder Rekonstitution geméan den Anweisungen: unverziglich
anzuwenden

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalBnahmen flr jede Zieltierart:
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Dieser Impfstoff enthalt lebende Bakterien und darf nur intranasal verabreicht
werden. Parenterale Anwendung kann Abszesse und Zellulitis verursachen.

Falls eine antibiotische Behandlung innerhalb von 2 Wochen nach der Impfung
erfolgt, sollte die Impfung nach Abschluss der Antibiotikatherapie wiederholt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen ftir die Anwendung bei Tieren:

Nur gesunde Tiere impfen. Geimpfte Hunde kénnen den Impfstamm von Bordetella
bronchiseptica bis zu 7 Wochen nach der Impfung ausscheiden. Wahrend dieser Zeit
sollten immunsupprimierte Personen keinen Kontakt mit geimpften Hunden haben.
Ahnliche VorsichtsmaBnahmen sind fiir immunsupprimierte Tiere oder fiir ungeimpfte
Tiere, die Kontakt mit geimpften Hunden haben, zu treffen.

Der Impfstoff hat sich als unbedenklich fir Schweine erwiesen.

Katzen und ungeimpfte Hunde, die mit geimpften Hunden in Kontakt kommen,
kénnen auf den Impfstamm mit milden klinischen Symptomen, wie Niesen, Nasen-
und Augenausfluss reagieren. Die Vertraglichkeit fir andere Tiere, wie Kaninchen
und kleine Nagetiere, wurde nicht untersucht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen sollten getroffen werden, um eine Ausbreitung des
Impfstammes in der Tierarztpraxis bzw. Tierklinik zu verhindern.

Besondere VorsichtsmalBnahmen flir den Anwender:

Hande und Materialien nach der Anwendung desinfizieren.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder bei Einatmen des zerstdubten Produktes
wahrend der Verabreichung in die Nasendéffnungen des Hundes ist unverziglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Personen, die dem Hund das Produkt verabreichen, sollten beachten, dass ein
wiederholter Kontakt mit dem Impfstoff durch Einatmen von zerstdubtem Produkt in
seltenen Fallen zu allergischen Reaktionen fihren kann.

Geimpfte Hunde kbénnen den Impfstamm bis zu 7 Wochen nach der Impfung
ausscheiden. Immungeschwachten Personen wird empfohlen, den Kontakt mit dem
Impfstoff und mit geimpften Tieren wahrend dieser 7 Wochen zu vermeiden, obwohl
das Risiko einer Infektion mit Bordetella bronchiseptica sehr gering ist.

Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit und der Laktation:

Die Anwendung bei trachtigen oder laktierenden Tieren wird nicht empfohlen, da
keine geeigneten Studien vorliegen und der Impfstamm sich mdglicherweise
ausbreiten kdnnte.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine Immunsuppressiva im ersten Monat nach der Impfung mit diesem Impfstoff
anwenden.

Keine Antibiotika in den ersten 14 Tagen nach der Impfung verabreichen.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes
bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produkies vor.
Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterinarmedizinischen
Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Zusatzlich zu den in Abschnitt 6 "Nebenwirkungen" beschriebenen Reaktionen
kénnen Welpen nach der Impfung mit einer 10-fachen Uberdosis ein oder mehrere

4/5



Male niesen.

Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Lésungsmittels, das
in der Packung enthalten ist.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Februar 2017

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgréBen:

Umkarton mit 10 Durchstechflaschen mit je 1 Dosis Lyophilisat sowie 10 Durchstech-
flaschen mit je 1 Dosis Losungsmittel und 10 Applikatoren.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in Verkehr gebracht.

Zul.-Nr.: PEL.V.11555.01.1

Verschreibungspflichtig
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