PRIBALOVA INFORMACE PRO

CANVAC JUNIOR
lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: Dyntec spol. s r. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska
republika, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CANVAC JUNIOR lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy.
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lékovka s lyofilizovanou slozkou D:
Léciva(é) latka(y): Virus febris contagiosae canis attenuatum min. 104° - 10%3 EIDs,. EIDs, - 50% infekéni davka pro kufeci embrya.

Lékovka s tekutou slozkou P:

Léciva(é) latka(y): Parvovirus enteritidis canis inactivatum 1024 - 2048 HAU. HAU - hemaglutinacni jednotky, tj. mnozstvi antigenu
po inaktivaci, indukujici hladinu hemaglutinaéné-inhibiénich protilatek v sérech morcat dle pozadavkt Evropského 1ékopisu.
Adjuvans: gel hydroxidu hlinitého 2,0 - 4,5 mg.

Lyofilizovana slozka D je nazloutla porézni kompaktni nebo rozdrobena hmota. Tekutd slozka P je nartizovéla tekutina s lehce
roztfepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci pst, zejména Sténat, od staii 6 tydnt proti psince a parvoviréze psu.
Solidni imunita nastupuje za 2 az 3 tydny po primovakcinaci a pretrvava nejméné 1 rok.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech akutniho infekéniho onemocnéni, orgdnového a horeénatého onemocnéni, v pfipadech, kdy byla zjisténa
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6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat) mize aplikace vakciny vyvolat mirny subfebrilni vzestup teploty a pfechodnou
inapetenci. K nastupu téchto nezadoucich reakci dochazi v disledku obrannych reakci organismu na zivou atenuovanou slozku
vakciny s délkou trvani az 5 dnd. Ve velmi vzacnych piipadech (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni) mize
aplikace vakciny vyvolat i alergickou ¢i anafylaktickou reakci. K nastupu této nezadouci reakce dochazi obvykle ¢asné po aplikaci
s priznaky typickymi pro alergickou ¢i anafylaktickou reakci. Ke zmirnéni celkovych reakci se doporucuje pouzit symptomatickou
1é¢bu. Za 2 az 5 dni po imunizaci se ve vzacnych piipadech muze v misté aplikace v podkozi vytvofit tuhoelasticky Gtvar velikosti
hrasku a misto mize byt bolestivé. Utvar vznika jako do¢asnd mistni reakce na inaktivovanou &ast vakciny. Ve vétsing piipadi tyto
lokalni reakce vymizi bez nutnosti oSetieni do 2 az 3 tydnti po aplikaci.

Cetnost nezadoucich uginkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, oznamte to
prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Imunizacni davka pro 1 zvife je bez ohledu na stafi, pohlavi a hmotnost 1 ml. Vakcina se aplikuje subkutanné (s.c.) nejlépe v krajiné
za lopatkou. Primovakcinace: Prvni vakcinace se provadi od stafi 6 az 8 tydnt, druha davka vakciny se aplikuje za 2 az 3 tydny po
prvni vakcinaci. Pozndmka: U mlad’at se specifickymi kolostralnimi protilatkami se k minimalizaci nezaddouciho vlivu kolostralni
imunity doporucuje za 2 az 3 tydny po druhé ddvce podat tieti davku vakciny. Revakcinace: Pro udrzeni trvalé imunity se doporucuje
pravidelna ro¢ni revakcinace dalSimi vakcinami fady CANVAC.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Lyofilizovana slozka D se bezprostfedné pted pouzitim rozpusti v 1 ml tekuté slozky P. Rozpusténi se provede aseptickym pfidanim
tekuté slozky P do 1ékovky s lyofilizovanou slozkou D. Po smichani vznikne narizovéla nebo nazloutla tekutina, mirné zakalena. Pfi
pouziti by méla mit vakcina pokojovou teplotu. Vakcinacni davka se protfepe a ihned se aplikuje. Nepouzivejte CANVAC JUNIOR
lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy, pokud si vSimnete poskozeni uzavteni 1ékovky.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Chrarte pfed svétlem. Uchovavejte v
suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé a na krabicce po "EXP:".

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pfi imunizaci mlddat je nutno pfihlédnout k Grovni imunity matek a k piedpokladané ochrané¢ mlad’at specifickou kolostralni
imunitou.

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat:

Po imunizaci se doporucuje ponechat zvifata ptiblizné jeden tyden v klidu. Zejména se nedoporucuje pouzivat psy k vycviku, k lovu
nebo k jinym namahavym vykontim. Rovnéz se nedoporucuje zvifata pfemistovat a vystavovat stresovym podminkam. Doporucuje se
imunizovat od¢ervena zvifata.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviiatiim:
V piipadé ndhodného samo podéani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned l1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bi‘ezost a laktace:
Vakcina je urCena pro §ténata a mladé psy a neni indikovana pro pouziti u biezich zvitat a zvifat v obdobi laktace.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zakladé¢ zvazeni jednotlivych piipadi.

Pieddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani desetinasobné davky lyofilizované slozky D a po podani dvojnasobné davky tekuté slozky P nebyly zaznamenany zadné
dalsi nezadouci u€inky, nez ty popsané v bodu 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, vyjma tekuté slozky P dodané pro pouZiti s piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2015

15. DALSI INFORMACE
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Imunologické vlastnosti: Stimulace aktivni imunity proti psince a parvovirdze pst.. Vakcina obsahuje ve slozce D atenuovany virus
psinky a ve slozce P inaktivovany virus parvovir6zy pst. Atenuovany virus psinky obsazeny ve vakciné se v imunizovaném zvireti
pomnozi a vyvola infekéni nekontagiézni imunizujici proces. Inaktivovany virus parvovirdzy stimuluje imunitni systém a vyvola
odpovidajici aktivni imunitu. Vzniké fada obrannych mechanizmi snizujicich nasledné rozvinuti onemocnéni po kontaktu s infekci.
Specificka ochrana zvitat proti onemocnéni je vazéna zejména na humordlni imunitu. Se vznikem specifické imunity jsou imunogeny
postupné aktivné degradovany a metabolizovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouceny
organismem.

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 6 x 1 davka, 30 x 1 davka, 60 x 1 davka. Kazda davka ptfedstavuje kombinaci jedné 1ékovky s lyofilizovanou slozkou
D a jedné lékovky s tekutou slozkou P.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud cheete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Dyntec spol. s . 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz

3/3


mailto:dyntec@dyntec.cz

