'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus DP liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:

Principios activos:

Liofilizado (vivo atenuado): Minimo Maximo

Virus del moquillo canino, cepa CDV Bio 11/A 103! DICTso* 1051

DICTso*
Parvovirus canino Tipo 2b, cepa CPV-2b Bio 12/B 10*3 DICTso* 1056 DICTs0*

* Dosis infectiva 50% en cultivo tisular.

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:
Trometamol
Acido edético
Sacarosa
Dextrano 70

Disolvente:
Agua para preparaciones inyectables (Aqua ad iniectabilia)

El aspecto visual es el siguiente:
Liofilizado: esponjoso, de color blanco.
Disolvente: liquido transparente incoloro.
3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Perros.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Para la inmunizacion activa de perros a partir de las 6 semanas de edad:
— para prevenir la mortalidad y los signos clinicos producidos por el virus del moquillo canino,

— para prevenir los signos clinicos, leucopenia y excrecién viral producidos por el parvovirus canino.

Establecimiento de la inmunidad:
3 semanas después de la primera vacunacion.
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Duracion de la inmunidad:
Al menos tres afios tras el programa de primovacunacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales

Una buena respuesta inmune depende de un sistema inmune completamente competente. La
inmunocompetencia del animal puede verse comprometida por una serie de factores tales como problemas
de salud, estado nutricional, factores genéticos, tratamientos farmacolégicos concurrentes y el estrés.

La respuesta inmunolodgica a los componentes de la vacuna de los virus del moquillo canino y parvovirus
canino puede verse retrasada por la presencia de anticuerpos de origen materno. Sin embargo, la vacuna ha
demostrado proteger frente a un desafio virulento en presencia de anticuerpos de origen materno de los
virus del moquillo canino y parvovirus canino, a niveles iguales o superiores a los que se encuentran en
condiciones de campo. En situaciones donde se esperan niveles muy altos de anticuerpos maternos, el
protocolo de vacunacion debera ajustarse segln convenga.

Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

La cepa de la vacuna del virus vivo atenuado CPV-2b puede diseminarse por perros vacunados después de
la vacunacion, observandose la diseminacion de CPV hasta en 10 dias. Sin embargo, debido a la baja
patogenicidad de la cepa, no es necesario separar a los perros vacunados de los no vacunados y de los gatos
domésticos. La cepa vacunal CPV-2b no ha sido ensayada en otros carnivoros (salvo perros y gatos
domeésticos) que sean conocidos por ser especies susceptibles al parvovirus canino, por lo que, los perros
vacunados deberian estar separados de estas especies después de la vacunacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccién!

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):
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Raros Reaccion de hipersensibilidad? (p.ej. anafilaxis, angioedema,
fallo circulatorio, colapso, dishea, signos gastrointestinales
(p.€j. diarrea, vomitos))

Anorexia, disminucion de la actividad
Muy raros Hipertermia, letargia, malestar

(1 a 10 animales por cada 10 000 anima-
les tratados):

(<1 animal por cada 10 000 animales tra-
tados, incluidos informes aislados):

Inflamacion transitoria (de hasta 5 cm) que puede ser dolorosa, estar caliente o enrojecida. Esta inflama-
cién desaparece espontaneamente o disminuye considerablemente a los 14 dias de la vacunacion.

2Si se produce una reaccion de hipersensibilidad, debe administrarse el tratamiento adecuado sin demora.
Dichas reacciones pueden evolucionar hacia un estado mas grave que puede ser mortal.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para obtener los datos de contacto correspondientes.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia;

Puede utilizarse durante la segunda y tercera etapa de la gestacion. No se ha investigado la seguridad del
medicamento veterinario en etapas mas tempranas de la gestacion y durante la lactacion.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario excepto Versiguard Rabia y Versican Plus L4. La decision sobre el uso de esta
vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
Caso por caso.

Leptospira:
Si se requiere proteccion frente a Leptospira, se puede vacunar a los perros con dos dosis de una mezcla de

Versican Plus DP y Versican Plus L4 con un intervalo de 3 a 4 semanas a partir de las 6 semanas de edad:
El contenido de un vial de liofilizado de Versican Plus DP se deberd reconstituir con un vial de Versican
Plus L4 (en lugar del disolvente). Una vez mezclado, el contenido del vial debe mostrar un color entre
blanquecino y amarillento con una ligera opalescencia. La mezcla de estas vacunas debe administrarse
inmediatamente por via subcutanea.

Rabia:

Si se requiere proteccion frente a la rabia:

Primera dosis: Versican Plus DP a partir de las 8-9 semanas de edad.

Segunda dosis: Versican Plus DP mezclada con Versiguard Rabia 3-4 semanas después de la primera dosis,
pero no antes de las 12 semanas de edad.

El contenido de un vial de liofilizado de Versican Plus DP se deberéa reconstituir con un vial de Versiguard
Rabia (en lugar del disolvente). Una vez mezclado, el contenido del vial debe mostrar un color rosa/rojo o
amarillento con ligera opalescencia. La mezcla de estas vacunas debe administrarse inmediatamente por
via subcutanea.
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La eficacia de la fraccion del virus de la rabia est& probada, en estudios de laboratorio, después de una Gnica
dosis a partir de las 12 semanas de edad. No obstante, en estudios de campo, un 10% de perros seronegativos
no mostraron seroconversion (> 0,1 Ul/ml) 3-4 semanas después de una Unica primovacunacion frente a la
rabia.

Algunos animales pueden no mostrar titulos > 0,5 Ul/ml después de la primovacunacién. Aungque los perros
estén protegidos durante el desafio, los titulos de anticuerpos disminuyen a lo largo de los 3 afios de
duracién de la inmunidad. En caso de viajar a zonas de riesgo o fuera de la UE, los veterinarios pueden
requerir la administracion de vacunaciones adicionales frente a la rabia después de las 12 semanas de edad
para asegurar que los perros vacunados presentan un titulo de anticuerpos > 0,5 Ul/ml, que en general se
considera lo suficientemente protector y cumple con los requisitos para viajar (titulo de anticuerpos > 0,5
ul/ml).

Aunque la eficacia de la fraccién del virus de la rabia ha sido demostrada tras la administracion a las 12
semanas de edad, en caso de necesidad, segun criterio del veterinario, pueden vacunarse perros con edad
inferior a las 8 semanas con una mezcla de Versican Plus DP con Versiguard Rabia puesto que la seguridad
de la asociacion ha sido demostrada en perros con 6 semanas de edad.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via subcutanea.
Posologia y via de administracién:

Reconstituir asépticamente el vial del liofilizado con el vial del disolvente. Agitar bien e inyectar
inmediatamente la totalidad del contenido del medicamento veterinario reconstituido (1 ml).

Apariencia de la vacuna reconstituida: color claro blanquecino a amarillento con ligera opalescencia.

Primovacunacion:
Dos dosis de Versican Plus DP con un intervalo de 3 a 4 semanas a partir de las 6 semanas de edad.

Revacunacion:
Revacunacion cada 3 afios con una dosis de Versican Plus DP.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos distintos de los mencionados en la seccion 3.6 tras la

administracion de una sobredosis de 10 veces la dosis vacunal. No obstante, en una minoria de animales se

observo dolor en el punto de inyeccion inmediatamente después de la administracion de una sobredosis de

10 veces la dosis recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA
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4.1 Codigo ATCvet: QI07AD03

La vacuna esté indicada para la inmunizacion activa de perros y cachorros sanos contra las enfermedades
producidas por el virus del moquillo canino y el parvovirus canino.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto con aquellos medicamentos mencionados en la
seccién 3.8.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio Tipo | que contiene una dosis de liofilizado, cerrado con un tapén de goma de bromobutilo
y una capsula de aluminio.

Vial de vidrio Tipo | que contiene 1 ml de disolvente, cerrado con un tapén de goma de clorobutilo y una
capsula de aluminio.

Formatos:
Caja de plastico con 25 viales (1 dosis) de liofilizado y 25 viales (1 ml) de disolvente.
Caja de plastico con 50 viales (1 dosis) de liofilizado y 50 viales (1 ml) de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.
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7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3383 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 10 marzo 2016

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

05/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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