SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CANVAC DHP lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Virus febris contagiosae canis (CDV), zivy 1027 — 10*5 EIDs
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV2), Zivy 1035 — 1073 TCIDsy
Parvovirus enteritidis canis, (CPV), zivy 1021 — 103° HAUs,

EIDso — 50% infekéni davka pro kufeci embrya
TCIDs — 50% infekéni davka pro tkanové kultury
HAUsy — 50% hemaglutinace erytrocytt

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Lyofilizat:

Monohydrat laktosy

Baktopepton

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Vzhled pripravku:

Lyofilizat je narGzovéla nebo nazloutld, porézni, kompaktni nebo rozdrobena hmota.
Rozpoustedlo je prithledna bezbarva tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci psii od stati 6 tydnd proti psince, infek¢ni hepatitidé€ a infek¢ni laryngotracheitidé
psti a parvovirdze psu.

Nastup imunity: 2 az 3 tydny po zakladni vakcinaci.
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Trvani imunity: nejméné 1 rok.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Kolostralni imunita nastupuje ihned po narozeni po pfijmu kolostra a pretrvava piiblizné 2 az 4 mésice
v zavislosti na mnoZzstvi piijatého kolostra a irovni imunity u matky.

Mlad’ata, kterd jsou imunizovana velmi mlad4d, mohou z divodu nelplné a vytvarejici se
imunokompetence a pfipadného negativniho vlivu kolostrdlni imunity nedostateCné reagovat na
vakcinacni davku.

Planovany vakcinac¢ni program je nutné upravit v situacich, kdy se ocekavaji vyssi hladiny matefskych
protilatek.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Po imunizaci se doporucuje ponechat zvifata ptiblizné 2 az 3 dny v klidu. Mlad’ata se doporucuje
ponechat v klidu pfiblizné 1 tyden. Zejména se nedoporucuje pouzivat psy k vycviku, k lovu nebo
k jinym namahavym vykontim. Rovnéz se nedoporucuje zvirata pfemistovat a vystavovat stresovym
podminkam.

Doporucuje se imunizovat odCervena zvirata.

Nepouzivat v piipadech, kdy byla zjisténa neptizniva postvakcinacni reakce ¢i alergie pii dfiveéjsich
vakcinacich.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad€ ndhodného samopodani/sebeposkozeni injekén€ podanym veterinarnim IéCivym ptipravkem,
vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvirat: Psi

Vzacné Zvyseni télesné teploty, anorexie (inapetence)*

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat): | Otok v misté injekéniho podani**

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (alergicka ¢i

1 Ak kk
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, anafylaktickd)

vcetné ojedinélych hlaseni):

*Disledek obrannych reakci organismu na Zivé atenuované slozky vakciny s délkou trvani az 5 dnd.
**0Otok velikosti hrasku, misto mize byt bolestivé. Ve vétsiné piipadu tyto lokalni reakce vymizi
a vstfebaji se bez nutnosti oSetieni do 14 dnd.



***Obvykle Casné po aplikaci. Ke zmiméni celkovych reakei se doporucuje pouzit symptomatickou
1écbu.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Lze pouzit v raném a stfednim stupni biezosti fen a v obdobi laktace.
Nepouzivat u brezich fen ve vysokém stupni biezosti a t€sné po porodu.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim l1é¢ivym pfipravkem, vyjma vakciny CANVAC R. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Imunizaéni davka pro 1 zvife je bez ohledu na druh, stafi, pohlavi a hmotnost 1 ml.

Lyofilizat se bezprostfedné pied pouzitim rozpusti v 1 ml rozpoustédla nebo v 1 ml vakciny CANVAC
R. Rekonstituce se provede aseptickym pfidanim rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem. Vakcinacni
davka se protfepe a ihned se aplikuje.

Subkutanni podani (s.c.), nejlépe v krajiné za lopatkou.

Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni lahvicky.

Zakladni vakcinace:

Prvni vakcinace se provadi u psi od stati 6 az 8 tydnil, druha davka vakciny se aplikuje za 3 tydny po
prvni vakcinaci.

U mlad’at se specifickymi matetskymi protilatkami a u mlad’at, kterym byla druha davka vakciny
aplikovana pted ukoncenim 12. tydne véku, se za 3 az 4 tydny po druhé davce doporucuje podat tieti
davku vakciny.

Revakcinace:
Pro udrzeni trvalé imunity se doporucuje pravidelna ro¢ni revakcinace.

Rekonstituovany pripravek: nardzovela nebo nazloutla tekutina.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani desetinasobné davky nebyly zaznamenany zadné nezadouci u¢inky, vyjma téch uvedenych
v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné 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: QI07AD02

Stimulace aktivni imunity proti psince (Canine distemper virus), infek¢ni hepatitidé a infekcni
laryngotracheitidé pst (Canine adenovirus) a parvovirdze psa (Canine parvovirus).

Atenuované viry obsazené¢ ve vakciné se v imunizovaném zvifeti pomnozi a vyvolaji infekéni
nekontagidzni imunizujici proces. U mlad’at je k ochrané zvifat vyuzito kolostralni imunity. Vznika fada
obrannych mechanizmt snizujicich nésledné rozvinuti onemocnéni po kontaktu s infekci. Specificka
ochrana zvifat proti onemocnéni je vazana zejména na humoralni imunitu.

Se vznikem specifické imunity jsou imunogeny postupné aktivné degradovany a metabolizovany.
Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouc¢eny organismem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem kromeé vakciny CANVAC R.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho l1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v suchu.
Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

6 x 1 davka, to je vzdy lyofilizat v 6 sklenénych (typ I) nebo umélohmotnych (PP) lahvickéach o uzitném
objemu 3 ml a 1 ml rozpoustédla v 6 sklenénych (typ I) nebo umelohmotnych (PP) lahvi¢kach o uzitném
objemu 3 ml. Lahvicky jsou uzavieny pryZovou zatkou (typ I) a hlinikovym pertlem, jsou opatfeny
etiketou a jsou ulozeny v kartonové krabicce s piibalovou informaci.

30 x 1 davka, to je vzdy lyofilizat v 30 sklenénych (typ I) nebo umélohmotnych (PP) lahvickach o
uzitném objemu 3 ml a 1 ml rozpoustédla v 30 sklenénych (typ I) nebo umélohmotnych (PP) lahvickach
o uzitném objemu 3 ml. Lahvicky jsou uzavieny pryZzovou zatkou (typ I) a hlinikovym pertlem, jsou
opatfeny etiketou a jsou uloZeny v umélohmotné krabicce s piibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku



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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DYNTEC spol. s . o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/752/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. cervna 1994.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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