B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Versifel CVR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versifel CVR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Wirus panleukopenii kotéw (FPV) nie mniej niz 103° TCIDso i nie wigcej niz 1052 TCIDso
Herpeswirus kotéw typu 1 (FVR) nie mniej niz 10%° TCIDso i nie wiecej niz 107 TCIDsg
Kaliciwirus kotéw (FCV) nie mniej niz 10°° TCIDso i nie wiecej niz 107 TCIDso

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie zdrowych kotow przeciw panleukopenii, zakaznemu zapaleniu jamy nosowe;j i
tchawicy oraz kaliciwirozie.

Ograniczenie $miertelnosci i objawow klinicznych choroby wywotanej przez wirus panleukopenii
kotow, ograniczenie objawow Klinicznych choroby wywotanej przez wirus zakaznego zapalenia jamy
nosowej kotéw oraz zapobieganie wystgpieniu objawow klinicznych oraz zakazeniom wywotanym
przez kaliciwirus kotow.

Pelna odpornos¢ pojawia sig¢ po 3 tygodniach i utrzymuje sie przez okres 12 miesigcy

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moga by¢ obserwowane nastepujace objawy: przejsciowy wzrost
temperatury ciata, przejSciowe kulawizny, przejsciowa osowiatos¢. W ciagu pierwszych 24 godzin po
podaniu szczepionki moze pojawi¢ si¢ migkki niebolesny obrzek (o $rednicy mniejszej niz 1 cm),
ktory moze utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu jako twarde, niebolesne guzki.



W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna wymagajgca zastosowania
odpowiedniego leczenia objawowego (np. podanie adrenaliny).
Podczas podawania jednoczes$nie lub w tym samym czasie ze szczepionka Versifel FeLLV czgsto

dochodzi do przejsciowego wzrostu temperatury (do 40,5°C) po pierwszym szczepieniu trwajacego
do 5 dni.

Czeste sg takze mate podskorne obrzeki w miejscu iniekcji (§rednica zazwyczaj jest mniejsza niz 10
mm i nie przekracza 20 mm). Obrzekom moze towarzyszy¢ krotkotrwaty dyskomfort. Wigkszos¢ tych
zmian ustgpuje w ciagu krotkiego czasu (3 dni w badaniach terenowych i 2 tygodnie w badaniach
laboratoryjnych). W badaniach laboratoryjnych, niewielki odsetek tych obrzekéw pozostawat
wyczuwalny przez 1 — 2 miesiace, jednak w tym czasie byly one bardzo mate.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ witasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Szczepionka przeznaczona jest do stosowania u kotéw w wieku 9 tygodni i starszych. Po
rozpuszczeniu szczepionke podaje si¢ podskornie lub domig$niowo w dawce jednorazowej

1 ml. Szczepienie wykonuje si¢ dwukrotnie w odstgpie 3 — 4 tygodni. Zalecana jest coroczna
rewakcynacja pojedyncza dawka szczepionki.

Jesli planowane jest rOwnoczesne szczepienie przeciw wsciekliznie, do rozpuszczenia szczepionki
Versifel CVR mozna uzy¢, zamiast zatgczonego rozpuszczalnika, szczepionke Versiguard Rabies
(monowalentna szczepionka przeciw wsciekliznie zawierajaca inaktywowany wirus wscieklizny,
szczep SAD Vnukovo-32).

W przypadku réwnoczesnego (w tym samym dniu) szczepienia szczepionka Versifel FeLV, jedna
dawke szczepionki Versifel CVR nalezy poda¢ w sposob opisany powyzej. Jedna dawka szczepionki
Versifel FeLV powinna by¢ podana w inne miejsce w iniekcji podskorne;.

W przypadku jednoczesnego szczepienia szczepionka Versifel FeLV zawartos¢ jednej fiolki produktu
Versifel FeLV nalezy rozpusci¢ przy pomocy zawartosci jednej fiolki produktu Versifel CVR zamiast
rozpuszczalnika. Po zmieszaniu zawarto$¢ fiolki powinna mie¢ wyglad lekko nieprzezroczystej,
biatawej zawiesiny. Zmieszane szczepionki powinny by¢ podane natychmiast w iniekcji podskorne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjne;j.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepionka dziala efektywnie tylko u zdrowych zwierzat (nieznany jest efekt terapeutyczny i inne
nastepstwa podania preparatu kotom juz zainfekowanym).

Nie stosowa¢ lekow o dziataniu immunosupresyjnym w okresie jednego miesigca przed szczepieniem.
Poziom odporno$ci poszczepiennej moze by¢ niewystarczajacy, jezeli zwierzeta w momencie
szczepienia znajdujg si¢ w stadium inkubacji choroby zakaznej lub sa zaniedbane, zarobaczone,
znajduja si¢ pod wptywem stresu lub szczepionka nie jest stosowana zgodnie z ulotka.

Sredni do wysokiego poziom przeciwciat matczynych moze mie¢ wplyw na odpowiedz
poszczepienna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania przez catos¢ okresu trwania ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Versifel CVR moze by¢ mieszany ze szczepionka Versiguard Rabies.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana w to samo miejsce lub rdzne miejsca tego samego dnia z produktem Versifel FeLV.
Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Po zastosowaniu glikokortykoidow lub surowicy odpornos$ciowej, szczepienie powinno by¢
przeprowadzone co najmniej po uptywie 1 miesiaca.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przedawkowaniu nie obserwowano objawow innych niz opisane w punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi z wyjatkiem dostarczonego
rozpuszczalnika oraz szczepionki Versiguard Rabies (monowalentnej szczepionki przeciw
wéciekliznie zawierajgcej inaktywowany wirus wscieklizny, szczep SAD Vnukovo-32).

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja ze szczepionka ta moze by¢ mieszana i
podawana z Versifel FeLV.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia

bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone¢ srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

08/2016

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:.
Szczepionka pakowana jest po 10, 25 i 100 dawek w pudetko plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

(Oznakowanie ulotki zawiera litery (C R P)



