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DEPARTAMENTO
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus BbPi IN liofilizado y disolvente para gotas nasales en suspension para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 ml contiene:

Principios activos:

Bordetella bronchiseptica viva atenuada, cepa MSLB 3096
Virus de parainfluenza canina, viva atenuada, tipo 2, cepa CPiV-2 Bio 15
DICT5o**

*UFC: Unidad formadora de colonias.
**DICTs,: Dosis infectiva 50% en cultivo tisular.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros compone ntes

Liofilizado:

Glucosa

Sacarosa

Dextrano 40

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato

Dihidrogenofosfato de potasio

Disolvente:

Agua para preparaciones Inyectables (Aqua ad iniectabilia)

El aspecto visual es el siguiente:

Liofilizado: esponjoso, de color blanquecino a amarillento.
Disolvente: liquido claro 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 3 semanas de edad:
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— para reducir los signos clinicos y excrecion bacteriana después de la infeccion con Bordetella
bronchiseptica y

— para reducir signos clinicos y excrecion viral después de la infeccién con el virus de la parain-
fluenza canina.

Establecimiento de la inmunidad: 3 dias después de la primera vacunacion para Bordetella bronchi-
septica.
7 dias después de la primera vacunacion para el virus de la pa-
rainfluenza canina.

Duracion de la inmunidad: 1 afo.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

34 Adve rtencias especiales

Vacunar Unicamente animales sanos.

Este medicamento veterinario contiene una cepa bacteriana viva atenuada por lo que los antibi6ticos
pueden interferir con la eficacia del medicamento veterinario. Por lo tanto, los perros vacunados no deben
recibir tratamiento antibidtico. Si se usan antibiéticos en el plazo de una semana después de la
vacunacion, se debe repetir la vacunacion frente a Bordetella bronchiseptica, es decir, con una vacuna
monovalente Bb (si se encuentra disponible) después de completar el tratamiento antibiético.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Después de la vacunacion, los perros pueden excretar la cepa vacunal de Bordetella bronchiseptica hasta
11 semanas y la cepa vacunal del virus de la parainfluenza canina durante 8 dias. Los perros no
vacunados en contacto con perros vacunados pueden manifestar signos clinicos leves como estornudos y
secreciones nasales y oculares.

No se pudo demostrar la transmision de las cepas vacunales a gatos, cerdos y roedores. No obstante, al no
poder rechazarse la posibilidad de transmision a otras especies diferentes a la de destino, se recomienda
mantener a los animales no vacunados fuera del contacto directo con los perros vacunados durante al
menos 4 semanas.

El manejo seguro, la adecuada administracion del medicamento veterinario y la eliminacion del material
usado contribuyen a eliminar el riesgo de diseminacion de los antigenos vacunales en el lugar de trabajo
veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:
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Las manos y herramientas deben ser desinfectadas después de su uso.

En caso de autoadministracion accidental durante la dilucion del medicamento veterinario o inhalacion
del mismo en forma de aerosol durante la administracion en el orificio nasal del perro, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Aungue el riesgo de que las personas inmunodeprimidas puedan infectarse con Bordetella bronchiseptica
sea extremadamente bajo, debe tenerse en cuenta que los perros pueden excretar la bacteria durante varias
semanas después de la vacunacion. Se recomienda a las personas inmunodeprimidas que eviten el
contacto con el medicamento veterinario y con los perros vacunados durante la excrecion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

36 Acontecimientos adve rsos

Perros:

Muy frecuentes Secrecion nasal*
(>1 animal por cada 10 animales trata-

dos):

Frecuentes Secrecion ocular*
(1a 10 animales por cada 100 animales | Tos®

tratadOS): Depresi(’)nl

Poco frecuentes Estornudos

(1 a 10 animales por cada 1 000 anima-

les tratados):

‘Leve y generalmente desaparecen sin tratamiento en 1 a 3 dias.
’Leve a moderada y observada en perros vacunados entre 48 horas y una semana después de la vacuna-
cion.

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 autorizacién de comercializacién o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactanciao la puesta
Gestacién y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

38 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha demostrado que este medicamento veterinario es seguro en perros a partir de las 8 semanas de edad
cuando se administra al mismo tiempo que las vacunas de la gama Versican Plus y Vanguard que
contienen los virus vivos del parvovirus canino, adenovirus, virus del moquillo y virus de la parainfluenza
asi como formas inactivadas de Leptospira y del virus de la rabia. Se observaron muy frecuentemente
leves (< 1 °C) aumentos transitorios de temperatura después de la co-administracion de estas vacunas.
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La eficacia después del uso concurrente no se ha probado. Por lo tanto, si bien se ha demostrado la segu-
ridad del uso simultaneo, el veterinario debe tenerlo en cuenta cuando decida administrar los medicamen-
tos veterinarios al mismo tiempo.

Aunque se ha demostrado su seguridad, no deberia ser necesario administrar una vacuna de parainfluenza
dos veces por dos vias diferentes, por lo que el veterinario deberia considerar las opciones de vacunacion
basadas en la disponibilidad local de vacunas basicas sin parainfluenza y vacunas monovalentes frente a
Bordetella.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento veterinario
con cualquier otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La
decision sobre el uso de este medicamento veterinario antes o después de la administracion de cualquier
otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

39 Posologia y vias de administracion
Via nasal.

Dosis y via de administracion:

Reconstituir asépticamente el liofilizado con el disolvente. Agitar bien después de la reconstitucion.
Retirar el liquido con la jeringa, eliminar la aguja y administrarlo directamente desde la punta de la
jeringa dentro de un orificio nasal. Como alternativa, se puede conectar un aplicador intranasal
(disponible por separado) a la jeringa y administrar después la dosis en un orificio nasal. El medicamento
veterinario debe utilizarse inmediatamente.

La cabeza del perro debe sostenerse con la nariz apuntando hacia arriba. Administrar una dosis (0,5 ml)
del medicamento veterinario reconstituido en un orificio nasal.

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

Primovacunacion:
Una Unica dosis a partir de las 3 semanas de edad.

Revacunacion:
Administrar una Unica dosis anualmente.

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

No se han observado acontecimientos adversos aparte de los mencionados en la seccion 3.6 tras la admi-
nistracion de una sobredosis de 10 veces la dosis del medicamento veterinario.

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 de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempo(s) de espera

No procede.
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4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI07AF01

Vacuna viva que estimula la inmunidad activa frente a Bordetella bronchiseptica y el virus de la
parainfluenza canina en perros.

5. DATOS FARMACEUTICOS
51 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso con
el medicamento veterinario.

52 Periodo de validez

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

53 Precauciones especiales de conservacion

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

54 Naturaleza y composicién delenvase primario

Vial de cristal Tipo | conteniendo 1 dosis de liofilizado cerrado con un tapon de goma de bromobutilo
sellado con céapsula de aluminio.

Vial de cristal Tipo | conteniendo 0,5 ml de disolvente cerrado con un tapon de goma de clorobutilo y
sellado con una capsula de aluminio.

Formatos:
Caja de plastico transparente con 5 viales de liofilizado (1 dosis) y 5 viales de disolvente (0,5 ml).
Caja de plastico transparente con 10 viales de liofilizado (1 dosis) y 10 viales de disolvente (0,5 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Los aplicadores se envasan por separado y pueden distribuirse junto con el medicamento veterinario si se
solicita.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

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.
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6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3878 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/03/2020

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

02/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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