dreswd o, L

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN DHAZ2PPi/LR liofilizat si lichid pentru suspensie injectabild pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (1 ml) contine: %
Substante active:

Componenta liofilizatd:

Virusul viu atenuat al bolii Carré, (CDV) — tulpina Lederle 10° — 10° CCIDso*
Adenovirusul canin viu atenuat tip 2 (CAV-2) — tulpina Manhattan 10* - 10°CCIDso*
Parvovirusul canin viu atenuat (CPV) — tulpina CPV780916 10° - 107 CCIDso*

Virusul viu atenuat al parainfluentei canine (CPI1V) — tulpina Manhattan 10° - 10" CCIDso*
* Doza infectanta 50 % pe culturi celulare
Componenta lichida:

Leptospira interrogans inactivatd serogrup canicola (L. Canicola) min. 8,33x10® bact/ml inainte de
inactivare conferind = 80 % protectie®

Leptospira interrogans inactivatd serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae) min.
8,33x10® bact/ml inainte de inactivare conferind = 80 % protectie*

Suspensie de virus rabic inactivat (tulpina VP12) min. 1 U.I.

* Conform Farmacopeei Europene monografia 447, Testul de potentd pe hamster.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu gel 3% 10 % v/v

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Componenta liofilizati:

Hidroxid de potasiu

Lactozid monohidrat

Acid glutamic

Fosfat dipotasic

Dihidrogenfosfat de potasiu
Gelatind

Apa pentru preparate injectabile

Componenta lichida:

Sucrose

Fosfat dipotasic
Dihidrogenfosfat de potasiu
Triptond

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: pelete albe.



Solvent: lichid tulbure de culoare roz pal.
Vaccin reconstituit: lichid tulbure de culoare roz pal.

+

3. INFORMATII CLINICE

.

3.1 Specii tinta
Caini.
3.2 - Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

. Pentru imunizarea activa a cdinilor cu vérsta de cel putin 12 saptiméni pentru:

" - prevenirea mortalitatii si semnelor clinice ale maladiei Carré si hepatitei infectioase canine induse de
adenovirusul canin tip I;

- prevenirea mortalititii si semnelor clinice si reducerea eliminarii parvovirusului canin,

- reducerea infectiei si semnelor clinice ale bolii respiratorii induse de virusul parainfluentei canine;

- reducerea infectiei si semnelor clinice induse de virusul tusei de canisa (adenovirus canin tip 2 si
virusul parainfluentei canine);

- previne infectiile sanguine, colonizarea renald si pierderile de urind, mortalitatea, semnele clinice si
leziunile date de L. canicola si L. icterohaemorrhagiae;

- prevenirea infectiei, mortalitatii si semnelor clinice de rabie.

Instalarea imunitatii: 3 siptamani pentru CDV, CPV, tusea de canisa si rabie; 4 sdptdméni pentru CAV-
1 si CPIV; 5 siptdmani pentru L. canicola si L. icterohaemorrhagiae.

Durata imunitatii: 1 an dupa vaccinarea primara pentru toate componentele.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Se recomandi deparazitarea interna cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Caini:



Frecvente Tumefiere la locul injectiei” >3, inflamatie la locul injectiei’ 2,

(1 pana la 10 animale / 100 edem la locul injectiei’- %3 12,4

de animale tratate):

, nodul la locul injectiei

Letargie! 1

Rare Durere la locul injectiei™- >3, prurit la locul injectiei’-?

(1 pana la 10 animale /

10 000 de animale Hipertermie!, anorexie!

tratate):
Tulburari ale tractului digestiv' (de ex., diaree, voma)
Reactie de hipersensibilitate® (de ex., anafilaxie, reactie alergica
cutanatd, cum ar fi edem alergic, eritem urticarian, prurit alergic)

! Trecitoare
2 Usoare

* Se rezolva spontan in termen de 7-14 zile
*Se rezolvi spontan
> In caz de reactie alergica sau anafilactici, trebuie administrat tratament simptomatic corespunzator

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatie sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

O doza (1 ml) de vaccin reconstituit, subcutanat.

Vaccinul se reconstituie aseptic prin amestecarea componentei liofilizate cu componenta lichida care
contine Leptospira spp. s1 virus rabic inactivate.

VIRBAGEN DHA2PPi/LR se va administra, conform urmitoarei scheme:
Vaccinarea primari

Prima injectie cu VIRBAGEN DHA2PPi/L la catei de la vérsta de 8 saptimani.

A doua injectie cu VIRBAGEN DHA2PPV/LR la citei de la varsta de 12 sdptimani.

Revaccinare
Anual.

In prezenta unui nivel ridicat de anticorpi derivati maternal, se recomanda o a treia administrare de
vaccin polivalent, VIRBAGEN DHA2PPi/L.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare de VIRBAGEN DHA2PPI/LR nu a evidentiat nicio alta
reactie:in afara celor mentionate la sectiunea “3.6 Evenimente adverse”.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07AIO1

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru cdini — Vaccinuri virale vii si bacteriene
inactivate; virusul viu atenuat al bolii Carré + adenovirusul canin viu atenuat + parvovirusul canin viu
atenuat + virusul viu atenuat al parainfluentei canine + Leptospira interrogans inactivata

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului bolii Carré, adenovirusului canin, parvovirusului
canin, virusului parainfluentei canine, serotipurilor canicola si icterohaemorrhagiae ale Leptospira
interrogans si virusului rabic.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsutui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Componenta liofilizatd

Flacon din sticld de tip 1, cu o capacitate de 3 ml, inchis cu un dop de cauciuc si capsat cu un capac de
aluminiu.

Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane.

Componenta lichida
Flacon din sticld de tip I, cu o capacitate de 3 ml, inchis cu un dop de cauciuc si capsat cu un capac de
aluminiu.




Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzat’é sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. N

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provemte
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 22.12.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary)




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON SAU PLASTIC CU 10 flacoane liofilizat

[y

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN DHA2PPI/LR liofilizat pentru suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Virusul viu atenuat al bolii Carré, (CDV) — tulpina Lederle 10 — 10° CCIDso*
Adenovirusul canin viu atenuat tip 2 (CAV-2) — tulpina Manhattan 10* - 10° CCIDso"
Parvovirusul canin viu atenuat (CPV) — tulpina CPV780916 105 — 107 CCIDso*

Virusul viu atenuat al parainfluentei canine (CPIV) — tulpina Manhattan 10° — 107 CCIDsp*
* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare

T3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 1 doza

4. SPECH TINTA

Caini

(5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza imediat.

9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.



m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare. .

[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” an

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
VIRBAC

| 14. NUMERELE AUTORIZATITLOR DE COMERCIALIZARE |
220015

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE i
MICI

FLACON liofilizat

F. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

VIRBAGEN DHAZ2PPI/LR

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
DHA2PPI
1 doza

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON SAU PLASTIC CU 10 flacoane componenti lichida x 1 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . —!

VIRBAGEN DHA2PPI/LR lichid pentru suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza (1 ml) contine: SR
Leptospira interrogans inactivatd serogrup canicola (L. Canicola) min. 8,33x10% bact/ml inainte de;”
inactivare conferind 2 80 % protectie™

Leptospira interrogans inactivata serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae) min.
8,33x108® bact/m! inainte de inactivare conferind = 80 % protectie®

Suspensie de virus rabic inactivat (tulpina VP12) min. 1 U.L

* Conform Farmacopeei Europene monografia 447, Testul de potenta pe hamster.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 flacoane x 1 ml

4. SPECII TINTA B
Caini
| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE [

Pentru administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

| 8. DATA EXPIRARII [

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

12



A se feri de lumina.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

FIZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA 81 fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220015

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON componenti lichida x 1 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

VIRBAGEN DHA2PPI/LR

¢

|2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
LR
1 ml
3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Virbagen DHA2PPI/LR liofilizat si lichid pentru suspensie injectabila pentru caini

2. Compozitie
Fiecare doza (1 ml) contine:
Substante active:

Componenta liofilizata:

Virusul viu atenuat al bolii Carré, (CDV) — tulpina Lederle 10° — 10° CCIDsp*
Adenovirusul canin viu atenuat tip 2 (CAV-2) — tulpina Manhattan 10* - 10°CCIDso*
Parvovirusul canin viu atenuat (CPV) — tulpina CPV780916 10° - 107 CCIDs¢*

Virusul viu atenuat al parainfluentei canine (CPIV) - tulpina Manhattan 10° - 107 CCIDso*
* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare
Componenta lichida:

Leptospira interrogans inactivata serogrup canicola (L. Canicola) min. 8,33x10% bact/ml inainte de
inactivare conferind = 80 % protectie™

Leptospira interrogans inactivatd serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae) min.
8,33x10°® bact/ml inainte de inactivare conferind = 80 % protectie®

Suspensie de virus rabic inactivat {(tulpina VP12) min. 1 U.L
* Conform Farmacopeei Europene monografia 447, Testul de potentd pe hamster.

Adjuvant: .
Hidroxid de aluminiu gel 3% 10 % v/iv

Liofilizat: pelete albe.
Solvent: lichid tulbure de culoare roz pal.
Vaccin reconstituit: lichid tulbure de culoare roz pal.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a céinilor cu varsta de cel putin 12 saptiméni pentru;

- prevenirea mortalititii si semnelor clinice ale maladiei Carré si hepatitei infectioase canine induse de
adenovirusul canin tip I;

- prevenirea mortalitétii $i semnelor clinice si reducerea elimindrii parvovirusului canin;

- reducerea infectiei i semnelor clinice ale bolii respiratorii induse de virusul parainfluentei canine;

- reducerea infectiei si semnelor clinice induse de virusul tusei de canisd (adenovirus canin tip 2 si
virusul parainfluentei canine);
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- previne infectiile sanguine, colonizarea renald si pierderile de urind, mortalitatea, semnele clinice si

leziunile date de L. canicola si L. icterohaemorrhagiae;
- prevenirea infectiei, mortalititii si ssmnelor clinice de rabie.

N ‘ N . . . . - - A .
Instalarea imunitatii: 3 saptaiméni pentru CDV, CPV, tusea de canisa si rabie; 4 siptdmani pentru CAV-

1 i CPIV; 5 saptimani pentru L. canicola si L. icterohaemorrhagiae.

it

Durata imunitatii: 1 an dupa vaccinarea primara pentru toate componentele.
-8 Contraindicatii
Nu existd.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Se recomanda deparazitarea internd cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Administrarea unei doze de 10 ori mai mare de VIRBAGEN DHA2PPi/LR nu a evidentiat nicio alta

reactie in afara celor mentionate la sectiunea “Evenimente adverse”.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. :

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Tumefiere la locul injectiei’ 2, inflamatie la locul injectiei’- >, edem la locul injectiei" >, nodul la
locul injectiei® > *

Letargie!

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
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Durere la locul injectiei®*?, prurit la locul injectiei®-?

1 l

Hipertermie', anorexie

o4

Tulburari ale tractului digestiv' (de ex., diaree, vomi)

Reactie de hipersensibilitate® (de ex., anafilaxie, reactie alergica cutanati, cum ar fi edem alergic,
eritem urticarian, prurit alergic)

! Trecatoare

2 Usoare

3 Se rezolva spontan in termen de 7-14 zile

*Se rezolva spontan

5 In caz de reactie alergica sau anafilactica, trebuie administrat tratament simptomatic corespunzitor

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau
icbmv({@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
O doza (1 ml) de vaccin reconstituit, subcutanat.

Vaccinul se reconstituie aseptic prin amestecarea componentei liofilizate cu componenta lichida care
contine Leptospira spp. si virus rabic inactivate.

VIRBAGEN DHAZ2PPi/LR se va administra, conform urmitoarei scheme:
Vaccinarea primara

Prima injectie cu VIRBAGEN DHA2PPI/L la citei de la varsta de 8 saptamani.

A doua injectie cu VIRBAGEN DHA2PPI/LR la catei de la vérsta de 12 saptimani.

Revaccinare

Anual.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

In prezenta unui nivel ridicat de anticorpi derivati maternal, se recomandi o a treia administrare de
vaccin polivalent, VIRBAGEN DHA2PPi/L.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
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A se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de

expirang se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

L]
12. Precautii speciale pentru eliminare
’ ' i
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220015
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane liofilizat si 10 flacoane componenta lichida.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugidm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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