PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
1. Lyofilizovana ziva (atenuovana) slozka:

Virus laryngotracheitidis canis, phyl. Manhattan 1032-10%2 CCID50*

Virus febris contagiosae canis, phyl. N-CDV 1032- 10> CCID50*

Virus parainfluensis canis, phyl. NL-CPI-5 1050 -1030CCID50*

2. Tekuta slozka:

Parvovirus enteritidis canis attenuatum, phyl. NL-35-D 1079-103> CCID50*
Leptospira canicola inactivata mezi 420 a 740 RU**/davku
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata mezi 463 a 915 RU**/davku

*50% infekeni davka pro bunéénou kulturu
**relativni jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

kultiva¢ni médium

stabilizator

voda pro injekei

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace psti na prevenci klinickych pfiznakii onemocnéni a snizeni rizika infekce
zptisobené psim adenovirem Typ 2, na prevenci mortality a klinickych ptiznaki vcetné
leukopenie a snizeni vylucovani viru zplsobeného psim parvovirem (typ 2a, 2b a 2¢). Na
prevenci klinickych pfiznakti onemocnéni zpiisobenych virem psinky a psim adenovirem Typ 1,
na snizeni patologickych pfiznakii onemocnéni zptisobenych virem parainfluenzy a na snizeni
rizika infekce zplsobené Leptospira canicola a Leptospira icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity:

- pro parvovirovou slozku u séronegativnich §ténat je 7 dni po prvni vakcinaci,

- pro parvovirovou slozku u séropozitivnich §ténat je pfiblizné 2 tydny po posledni davce
zakladniho vakcina¢niho schématu,

- pro ostatni slozky je pfiblizn€ 2 tydny po posledni davce zakladniho vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity:



12 mésici po posledni davee zakladniho vakcina¢niho schématu a je zalozeno na
sérologickych/¢elenznich idajich pro vSechny antigeny s vyjimkou CPi slozky, u kter¢ je trvani
imunity zalozeno na anamnestické odpovédi pozorované po ¢elenzi 1 rok po podani vakciny.
3.3 Kontraindikace

Bfezost

3.4 Zvlastni upozornéni

Vysoké hladiny matetskych protilatek mohou byt pfi¢inou nedostatecné odpovédi na vakcinaci.
I kdyZ byla prokézéana u¢innost vakciny v pritomnosti matetskych protilatek je tieba tuto
skute¢nost vzit v ivahu pro nacasovani vakcinace.

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14a$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

K aplikaci vakciny je nutné pouzit sterilni stiikacky a jehly. K sterilizaci nepouzivejte
chemikalie, protoze zbytky dezinfek¢éniho pfipravku mohou inaktivovat vakcinu.

Pted aplikaci dikladné protiepte.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekén€ podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 NeZadouci ucinky

Psi:

Vzicné anafylakticka reakce!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné otok v misté injekéniho podani?

(<1 zvite / 10 000 osetfenych
zvitat, v¢etn€ ojedinélych hlaseni):

'V takovém piipadé se doporucuje ihned podat adrenalin nebo jinou ekvivalentni latku.
2 Pfechodny, samovolné vymizi do 10 dnd.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim
veterinarniho 1ékare, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu




organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé
16 ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouZziti béhem biezosti.

Bfezost:
Nepouzivat béhem celé biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Dostupné idaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu Ize misit a podéavat s vakcinou
Versiguard Rabies.

3.9 Cesty podani a davkovani

Lyofilizovanou slozku Vanguard DA2Pi nafed’te pomoci tekuté slozky Vanguard CPVL.
Promichejte a okamzité subkutdnné aplikujte cely obsah injekce (1 ml)

Zakladni vakcina¢ni schéma:

Sténata mladsi 12 tydni:

2 davky v odstupu 14 dn.

Prvni vakcinace by méla byt provedena v 8.-9. tydnu véku.

Sténatim, kterym byla podana 2. davka pied 12. tydnem véku, by méla byt aplikovana 3. davka
v intervalu minimalné 14 dnt (tj. po 12. tydnu veku).

Minimalni zdokumentovany vék pro vakcinaci je 5 tydnd.
Primovakcinované jedince mladsi 12 tydnd je vhodné dale vakcinovat v intervalu 14 dnu
s posledni revakcinaci po 12. tydnu véku.

Sténata ve véku 12 tydni a starsi:
2 davky v odstupu 14 dnd.

Leptospirové slozky: doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

Virové slozky: doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace. Pokud ovSem veterinarni 1ékat zvazi pro
jednotliva zvitata prospéch a rizika ke stanoveni Cetnosti revakcinaci vakcinou Vanguard Plus
5/L EU, mél by byt obeznamen s nasledujici informaci. Sérologické idaje ukazaly, ze u vétSiny
psu, kteti byli alespon jednou revakcinovani, se mize udrzet protektivni hladina imunity proti
virovym slozkam vakciny Vanguard Plus 5/L EU po dobu nejméné 4 let. Pro dalsi informace
kontaktujte spole¢nost.

Soubézné podani s vakcinou Versiguard Rabies

Pro smichani vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podle pokynti v jejich SPC. Lahvicku
s rekonstituovanou vakcinou dobie protiepejte a poté smichejte s 1 ml vakciny Versiguard
Rabies bud’ v lahvicce Versiguard Rabies nebo v injekéni stiikacce. Pfed pouzitim Versiguard
Rabies dobfe protfepejte. Pfed pouzitim smichané vakciny jemné protiepejte a poté podavejte
subkutanné.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné jiné postvakcina¢ni reakce, nez ty uvedené vbodu 3.6, po
predavkovani vakciny 2-nasobnou davkou.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za
ucelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI07AI02.

Antigeny obsazené ve vakcin€ jsou po injekci do organizmu jedince rozpoznany jako cizi a je
aktivovana celd fada obrannych mechanizmt organizmu (makrofagy, opsoniny, interleukiny - B
lymfocyty, atd.) v jejimz disledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti jednotlivym
antigennim determinantdm obsazenym ve vakcin€. Ulohou téchto specifickych protilatek je
zabranit rozvinuti infekce pii nakazeni patogeny psinky, hepatitidy, laryngotracheitidy,
parainfluenzy, parvovirdzy a leptospirdzy. Antigeny obsazené ve vakciné jsou v organizmu
postupné degradovany obrannym systémem oCkovaného zvifete.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lécivych pfipravkem vyjma vakciny Versiguard Rabies.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 27 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Lyofilizat: sklenéné lahvicky.

Tekuta slozka: plastové lahvicky.

Velikost baleni: plastova krabicka obsahujici 5 ddvek (5x1 lyofilizat a 5x1 tekuta slozka) nebo
25 davek (25x1 lyofilizat a 25x1 tekuta slozka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro piislusny veterinarni 1écivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/668/92-S/C/02

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 11. 1992

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2022

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt

Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



