| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen L suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva 1 ml satur:

Aktivas vielas:

Inaktivétas Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serovariants Canicola, celms 601903 4350 - 7330 Vv*
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serovariants Icterohaemorrhagiae, celms 601895 4250 - 6910 V*
* Antigéna daudzums ELISA vienibas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija hidroksids (pH regulé&Sanai)

Saharoze

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidroggénfosfats

Triptons

Udens injekcijam

Caurspidigs skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma:

- Leptospira Canicola izraisitas mirstibas novérSanai un infekcijas, klinisko pazimju, koloniju
veido§anas nierés, nieru bojajumu un izdali§anas ar urinu mazinasanai;

- Leptospira Icterohaemorrhagiae infekcijas, klinisko pazimju, koloniju veidosanas nier€s un
izdali$anas ar urinu mazinasanai.

Imunitates iestasanas:
Pieradits, ka imunitate pret Leptospira Canicola iestajas pec 5 nedélam, bet imunitate pret Leptospira
Icterohaemorrhagiae — péc 2 nedélam.

Imunitates ilgums:

Imunitates ilgums p&c primaras vakcinacijas visiem komponentiem ir viens gads.

Vienu gadu ilgos imunitates noturibas p&tijumos netika noverotas butiskas atSkiribas starp vakcingtiem
un kontroles grupas suniem attieciba uz Leptospira Canicola un Leptospira Icterohaemorrhagiae
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koloniju veido$anos nierés samazinajumu Vvai Leptospira Canicola izraisitiem nieru bojajumiem un

virusa izdaliSanos ar urinu.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas

instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Pietiikums injekcijas vietal??, tiiska injekcijas
vieta?®4

Letargija?

Reti
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem
dzivniekiem):

Sapes injekcijas vieta*®, nieze injekcijas vieta®®

Hipertermija?, anoreksija?

Gremosanas traucgjumi (pieméram, diareja,
vems§ana)?

Loti reti
(< 1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcija (pieméram,
anafilakse, tadas alergiskas adas reakcijas ka
alergiska tuska, natrenes tipa erit€éma, alergiska
nieze)®

L(<4cm).
2 Parejoss.

3 Jebkura §ada lokala reakcija spontani izziid 1 [idz 2 nedélu laika.

* Viegla, difuiza.

5 Sados gadijumos jauzsak atbilstosa simptomatiska arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus

vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam




parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nelietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka o vakcinu drikst lietot maisTjuma un ievadit
kopa ar Virbac vakcinam pret sunu méra virusu (CDV), sunu adenovirusu (CAV), sunu parvovirusu
(CPV), sunu paragripas virusu (CPiV) un trakumsgrgu, ja tadas ir pieejamas.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Uzmanigi saskalinat, un nekavégjoties subkutani ievadit vienu 1 ml devu, ievérojot $adu
vakcinacijas shemu:

Primaras vakcinacijas kurss:
- Pirma injekcija no 8 ned€lu vecuma;
- Otra injekcija pec 3—4 nedelam.

Kad nepiecieSama aktiva imunizacija pret CDV, CAV, CPV un CPiV, vienu §Ts vakcinas devu

.....

vvvvvvvvvvvv

bésa krasa) un nekavgjoties subkutani ievadit vienu 1 ml devu, ievérojot tadu pasu vakcinacijas
shému: 2 injekcijas ar 3 1idz 4 nedélu intervalu no 8 nedélu vecuma.

Kad nepiecieSama arT aktiva imunizacija pret trakumsergu, ka arf, ja ir pieejama Virbac vakcina
pret trakumsergu, ir iespgjams vakcinu devas ievadit atseviski vai, lidzigi ka aprakstits ieprieks,
lietot maisijuma ar vienu devu Virbac vakcinas pret trakumsérgu, $adu 2 ml kopg&jo devu
nekavgjoties ievadot subkutani. Skatit Virbac vakcinas pret trakumsérgu zalu informaciju
saistiba ar trakumsergas vakcinacijas shemu.

Revakcinacija
1 gadu péc otras injekcijas un turpmak reizi gada javeic viena revakcinacija ar vienu devu.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav piemérojams.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4, IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI07ABO01.

Aktivas imunitates ierosinasanai pret Leptospira interrogans serogrupu Canicola un Leptospira
interrogans serogrupu Icterohaemorrhagiae suniem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot tam, kas mingtas 3.8. apaks$punkta.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa bezkrasains stikla flakons ar 1 ml suspensijas, noslégts ar butilelastoméra aizbazni un aluminija
vacinu, iepakoti plastmasas vai kartona kastite.

lepakojumu lielumi:

1 suspensijas flakons
10 suspensijas flakoni
25 suspensijas flakoni
50 suspensijas flakoni
100 suspensijas flakoni.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0007



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/03/2017

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite ar 1 vai 10 flakoniem suspensijas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen L suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva 1 ml satur:

Aktivas vielas:

Inaktivétas Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serovariants Canicola, celms 601903

- serogrupa Icterohaemorrhagiae serovariants Icterohaemorrhagiae,celms 601895

* Antigéna daudzums ELISA vienibas

4350 - 7330 V*
4250 - 6910 V*

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 1 ml suspensija
10 x 1 ml suspensija

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldget.




10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/17/0007

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite ar 25, 50 vai 100 flakoniem suspensijas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen L suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva 1 ml satur:

Aktivas vielas:

Inaktivétas Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serovariants Canicola, celms 601903 4350 — 7330 V*
- serogrupa Icterochaemorrhagiae serovariants Icterohaemorrhagiae, celms 601895 4250 — 6910 V*

* Antigéna daudzums ELISA vienibas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 x 1 ml suspensija
50 x 1 ml suspensija
100 x 1 ml suspensija

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoS$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzes&tu.
Sargat no gaismas.

11



Nesasaldeét.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/17/0007

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar suspensiju

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen L

tad

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Leptospira
1ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Canigen L suspensija injekcijam suniem

2. Sastavs

Katra deva 1 ml satur:

Aktivas vielas:

Inaktivétas Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serovariants Canicola, celms 601903 4350 - 7330 V*
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serovariants Icterohaemorrhagiae, celms 601895 4250 — 6910 V*

* Antigéna daudzums ELISA vienibas.

Caurspidigs skidrums.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma:

- Leptospira Canicola izraisitas mirstibas novérSanai un infekcijas, klinisko pazimju, koloniju
veidoSanas nier€s, nieru bojajumu un izdaliSanas ar urinu mazinasanai;

- Leptospira Icterohaemorrhagiae infekcijas, klinisko pazimju, koloniju veidosanas nierés un
izdali$anas ar urinu mazinasanai.

Imunitates iestasanas:
Pieradits, ka imunitate pret Leptospira Canicola iestajas péc 5 nedélam, bet imunitate pret Leptospira
Icterohaemorrhagiae — péc 2 nedelam.

Imunitates ilgums:

Imunitates ilgums pret visiem komponentiem ir viens gads p&c primaras vakcinacijas.

Vienu gadu ilgos imunitates noturibas pétijumos netika noverotas biitiskas atSkiribas starp vakcingtiem
un kontroles grupas suniem attieciba uz Leptospira Canicola un Leptospira Icterohaemorrhagiae
koloniju veido§anas samazinajumu nierésvai Leptospira Canicola izraisitiem nieru bojajumiem un
virusa izdaliSanos ar uru.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjicgSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma un ievadit
kopa ar Virbac vakcinam pret sunu méra virusu (CDV), sunu adenovirusu (CAV), sunu parvovirusu
(CPV), sunu paragripas virusu (CPiV) un trakumsergu, ja tadas ir pieejamas.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. Leémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot tam, kas miné&tas punkta “Mijiedarbiba ar
citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Pietikums injekcijas vietal?3, tiiska injekcijas vieta®>*

Letargija?

Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Sapes injekcijas vieta®®, nieze injekcijas vieta®®
Hipertermija (paaugstinata temperatiira) 2, anoreksija?

Gremoganas traucgjumi (pieméram, diareja, vemsana)?

Loti reti (< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilakse, tadas alergiskas adas
reakcijas ka, pieméram, alergiska tiiska, natrenes tipa eritéma, alergiska nieze)®

L(<4.cm).

2 Parejoss.

3 Jebkura $ada lokala reakcija spontani izziid 1 11dz 2 ned€lu laika.
* Viegla, difuiza.

5 Sados gadijumos jauzsak atbilstosa simptomatiska arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minéta $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzmanigi saskalinat, un nekav€joties subkutani ievadit vienu 1 ml devu, ieverojot Sadu
vakcinacijas shemu:

Primaras vakcinacijas kurss:
- Pirma injekcija no 8 ned€lu vecuma;
- Otra injekcija pec 3—4 nedelam.

Kad nepiecieSama aktiva imunizacija pret CDV, CAV, CPV un CPiV, vienu §Ts vakcinas devu

.....

P T L S S T RIS NS T Tt

beésa krasa) un nekavejoties subkutani ievadit vienu 1 ml devu, ieverojot tadu pasu vakcinacijas
sheému: 2 injekcijas ar 3 1idz 4 nedélu intervalu no 8 nedélu vecuma.

Kad nepiecieSama arT aktiva imunizacija pret trakumsergu, ka arf, ja ir pieejama Virbac vakcina
pret trakumsergu, ir iesp&jams vakcinu devas ievadit atseviski vai, 1idzigi ka aprakstits ieprieks,
lietot maisijuma ar vienu devu Virbac vakcinas pret trakumsérgu, $adu 2 ml kop&jo devu
nekavgjoties ievadot subkutani. Skatit Virbac vakcinas pret trakumsergu zalu informaciju
saistiba ar trakumsergas vakcinacijas shemu.

Revakcinacija:
1 gadu p&c otras injekcijas un turpmak reizi gada javeic viena revakcinacija ar vienu devu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma

termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavéjoties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

17



13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/17/0007

1 x 1 ml suspensijas flakons
10 x 1 ml suspensijas flakoni
25 x 1 ml suspensijas flakoni
50 x 1 ml suspensijas flakoni
100 x 1 ml suspensijas flakoni

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
03/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Tel: + 3349208 73 00

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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