SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vanguard Plus Puppy

Lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilyzovana (Ziva, atenuovana) zlozka:

Virus psinky, kmeit N-CDV, Zivy 10*°- 10> CCIDg,"
Psi adenovirus 2, kmeii Manhattan, Zivy 10** - 10> CCIDy,
Psi virus parainfluenzy, kment NL-CPI-5, Zivy 10°° - 10°° CCIDy,

Tekuta zlozka:
Psi parvovirus, kmefi NL-35-D, Zivy 10"°- 10*° CCID,

"50 % infek&na davka pre bunkovi kultiru

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Voda na injekciu

Stabilizator 42/670

Kultivaéné médium

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Psy.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizicia psov na prevenciu klinickych priznakov ochoreni a znizenie rizika infekcie
spOsobenej psim adenovirusom typ 2, na prevenciu mortality a klinickych priznakov vratane
leukopénie a zniZenie vyluGovania virusu spésobeného psim parvovirusom (typ 2a, 2b a 2c). Na
prevenciu klinickych priznakov ochoreni sposobenych virusom psinky a psim adenovirusom typ 1, na
zniZenie patologickych priznakov ochoreni spdsobenych psim virusom parainfluenzy.

Nastup imunity:
- pre parvovirusovi zlozku: 7 dni po prvej vakcinacii,
- pre ostatné zlozky: priblizne 2 tyzdne po poslednej davke zakladnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity:

12 mesiacov po poslednej davke =zakladnej vakcinacnej schémy a je =zaloZzend na
sérologickych/Celenznych udajoch pre vsetky antigény s vynimkou CPi zlozky, u ktorej je trvanie
imunity zalozené na anamnestickej odpovedi pozorovanej po Celenzi 1 rok po podani vakeiny.
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3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vysoké hladiny materskych protilatok mozu byt pri¢inou nedostato¢nej odpovede na vakcinaciu.

Aj ked’ bola preukazana Gc¢innost’ vakciny Vv pritomnosti materskych protilatok, je potrebné vziat’ tito
skuto¢nost’ do tivahy pre nacasovanie vakcindcie.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé opuch v mieste vpichu®
(<1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, vratane anafylaktick4 reakcia’
ojedinelych hlaseni):

! Prechodny, samovolne vymizne do 10 dni.
2V tomto pripade sa odporaca okamzite podat’ adrenalin alebo int ekvivalentnu latku.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity. NepouZzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné tidaje 0 bezpecnosti a ucinnosti preukazuju , Ze tato vakcina sa méze podat’ v ten isty den s

vakcinou Versiguard Rabies a to bud’ simultanne (vzajomnym zmie$anim) alebo na r6znych
injekénych miestach.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Lyofilizovanu zlozku Vanguard DA2Pi rozpustite pomocou prilozenej tekutej zlozky Vanguard CPV.
Premiesajte a subkutanne okamzite aplikujte cely obsah injekcie (1 ml).

Pouzivat sterilné ihly a strickacky. Na sterilizdciu nepouzivat' chemikalie, pretoze zvySky
dezinfekcného prostriedku mézu inaktivovat’ vakcinu.

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.

Zakladny vakcina¢ny program:

Steriatd mladsie ako 12 tyZdiiov:

2 davky v odstupe 14 dni.

Prva vakcinacia by sa mala uskutoénit’ v 8. - 9. tyzdni veku.

Steniatim, ktorym bola podana 2. davka pred 12. tyzdiiom veku by sa mala aplikovat 3. davka
v intervale minimalne 14 dni (t. j. po 12. tyzdni veku).

Minimalny zdokumentovany vek na vakcinaciu je 5 tyzdiov.
Primovakcinované jedince mladSie ako 12 tyzdnov je vhodné d’alej vakcinovat’ v intervale 14 dni
s poslednou revakcinaciou po 12. tyzdni veku.

Steriatd vo veku 12 tyZdiov a starsie:
2 davky v odstupe 14 dni.

Odporuca sa kazdoro¢na revakcindcia.

Stubezné podavanie s vakcinou Versiguard Rabies:

Pri mieSani vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podla pokynov v ich SPC. Rekonstituovanu
injek¢nu liekovku s vakcinou dobre pretrepte a potom ju zmiesajte s 1 ml vakciny Versiguard Rabies
bud’ v injekénej lickovke Versiguard Rabies, alebo v injekcnej striekacke. Pred pouzitim Versiguard
Rabies dobre pretrepte. ZmieSanu vakcinu pred pouZitim jemne pretrepte a potom ju podajte
subkutanne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neboli pozorované Ziadne iné postvakcinaéné reakcie po predavkovani vakciny 2-nasobnou davkou
okrem tych, ktoré st uvedené v ¢asti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI07ADO04

Antigény psinky, infek¢nej hepatitidy, infekénej laryngotracheitidy, parainfluenzy a parvovirdzy st po
injekcii do organizmu jedinca rozpoznané ako cudzie a je aktivovany cely rad obrannych
mechanizmov organizmu (makrofagy, opsoniny, interleukiny B lymfocyty, atd’.) v dosledku ¢oho
dochadza k tvorbe $pecifickych protilatok proti jednotlivym antigénnym determinantom, obsiahnutych



vo vakcine. Ulohou tychto 3pecifickych protilatok je zabranit rozvinutiu infekcie pri nakazeni
uvedenymi patogénmi. Antigény obsiahnuté vo vakcine st v organizme postupne degradované
obrannym systémom vakcinovaného zvierata.

Imunita sa rozvija po prvej aplikacii, Specialne u séronegativnych zvierat; stidie preukazali, ze ochrana
je vytvorena od 2 tyzdiiov (CAV2, CPV) alebo 3 tyzdiov (CDV, CPI) po vakcinacii. Klinické udaje u
CPV preukazali, ze za pritomnosti strednych titrov materskych protilatok je aktivna imunita pritomna
uz 7 dni po prvej aplikacii. Specifické protilatky vytvorené po vakcinacii vakcinou Vanguard Plus
Puppy chrania zviera po dobu jedného roka.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Versiguard Rabies.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Lyofilizat: sklenené liekovky typu I, uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Tekuta zlozka: plastové liekovky, uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia: 10 davok (10x1 lyofilizat a 10x1 tekuta zlozka) alebo 25 davok (25x1 lyofilizat
a 25x1 tekuta zlozka).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodrnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/083/04-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 30/04/2004

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PLASTOVA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vanguard Plus Puppy

Lyofilizat a tekuta zlozka na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilyzovana (Ziva, atenuovana) zlozka:
Virus psinky, kmeit N-CDV, zivy

Psi adenovirus 2, kmen Manhattan, Zivy

Psi virus parainfluenzy, kmeit NL-CPI-5, zivy

Tekuta zlozka:
Psi parvovirus, kmen NL-35-D, zivy

10*°-10°° CCIDg,"
10** - 10> CCIDy,"
10°° - 10%° CCID,,"

10"°- 10%° CCIDy,"

3. VEIEKOST BALENIA

10x1 davka
25x1 davka

4, CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned’ pouzit’.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.




Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZN@,éENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/083/04-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA — LYOFILIZAT - 1 DAVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vanguard Plus Puppy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Lyofilizovana zlozka DA2Pi

1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned’ spotrebovat’.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA — TEKUTA ZLOZKA 1 ML

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vanguard Plus Puppy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Tekuta zlozka CPV

1ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitacii ihned’ spotrebovat’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Vanguard Plus Puppy

Lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu pre psy
2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilyzovana (Ziva, atenuovana) zlozka:

Virus psinky, kmeit N-CDV, Zivy 10*° - 10> CCIDy,
Psi adenovirus 2, kmeii Manhattan, Zivy 10** - 10> CCIDy,
Psi virus parainfluenzy, kmefi NL-CPI-5, Zivy 10°° - 10%° CCIDy,

Tekuta zlozka:
Psi parvovirus, kmefi NL-35-D, Zivy 10"°- 10*° CCID,

*50 % infek¢na davka pre bunkova kultaru

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Aktivna imunizicia psov na prevenciu klinickych priznakov ochoreni a znizenie rizika infekcie
spOsobenej psim adenovirusom typ 2, na prevenciu mortality a klinickych priznakov vratane
leukopénie a zniZzenie vyluCovania virusu spésobeného psim parvovirusom (typ 2a, 2b a 2c¢). Na
prevenciu klinickych priznakov ochoreni sposobenych virusom psinky a psim adenovirusom typ 1, na
zniZenie patologickych priznakov ochoreni spdsobenych psim virusom parainfluenzy.

Nastup imunity:
- pre parvovirusovu zlozku: 7 dni po prvej vakcinacii,
- pre ostatné zlozKy: priblizne 2 tyzdne po poslednej davke zakladnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity:

12 mesiacov po poslednej davke =zakladnej vakcinacnej schémy a je =zaloZzend na
sérologickych/Celenznych udajoch pre vsetky antigény S vynimkou CPi zlozky, u ktorej je trvanie
imunity zaloZené na anamnestickej odpovedi pozorovanej po éelenzi 1 rok po podani vakciny.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Vysoké hladiny materskych protilatok mozu byt pri¢inou nedostato¢nej odpovede na vakcinaciu.
Aj ked bola preukdzana u¢innost’ vakciny v pritomnosti materskych protilatok, je potrebné vziat’ tuto
skuto¢nost’ do tivahy pre nac¢asovanie vakcinacie.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:
Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity. NepouZzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné tidaje o bezpecnosti a u€innosti preukazuju , Ze tito vakcina sa méze podat’ v ten isty den S
vakcinou Versiguard Rabies a to bud’ simultanne (vzajomnym zmie$anim) alebo na roznych
injekénych miestach.

Predavkovanie:
Neboli pozorované Ziadne iné postvakcinaéné reakcie po predavkovani vakciny 2-nasobnou davkou
okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 7.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Versiguard Rabies.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera/ 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti):

opuch v mieste vpichu’

anafylakticka reakcia®

! Prechodny, samovolne vymizne do 10 dni.
2V tomto pripade sa odporiéa okamzite podat’ adrenalin alebo int ekvivalentnu latku.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekdra. Neziaduce ucinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia: www.uskvbl.sk

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Lyofilizovanu zlozku Vanguard DA2Pi rozpustite pomocou prilozenej tekutej zlozky Vanguard CPV.
Premiesajte a subkutanne okamzite aplikujte cely obsah injekcie (1 ml).

Zakladny vakcina¢ny program:

Stefata mladsie ako 12 tyZdiiov:
2 davky v odstupe 14 dni.
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http://www.uskvbl.sk/

Prva vakcinacia by sa mala uskutoc¢nit’ v 8. - 9. tyzdni veku.
Stenatam, ktorym bola podana 2. davka pred 12. tyzdiom veku by sa mala aplikovat' 3. davka v
intervale minimalne 14 dni (t. j. po 12. tyzdni veku).

Minimalny zdokumentovany vek na vakcinaciu je 5 tyzdiov.
Primovakcinované jedince mladSie ako 12 tyzdnov je vhodné d’alej vakcinovat’ v intervale 14 dni
s poslednou revakcinaciou po 12. tyzdni veku.

Steiiata vo veku 12 tyZdiiov a starsie:
2 davky v odstupe 14 dni.

Odportca sa kazdoro¢na revakcinacia.

Subezné podavanie s vakcinou Versiguard Rabies:

Pri mieSani vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podla pokynov v ich SPC. Rekonstituovani
injekénu liekovku s vakcinou dobre pretrepte a potom ju zmiesajte s 1 ml vakciny Versiguard Rabies
bud’ v injekénej lickovke Versiguard Rabies, alebo v injekénej striekacke. Pred pouzitim Versiguard
Rabies dobre pretrepte. ZmieSani vakcinu pred pouzitim jemne pretrepte a potom ju podajte
subkutanne.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky. Na steriliziciu nepouzivat chemikalie, pretoze zvysky
dezinfekéného prostriedku mozu inaktivovat’ vakcinu.

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatul’ke po Exp.

Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/083/04-S
Velkost balenia: 10x1 davka, 25x1 davka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uéinky:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
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