ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canigen L4 suspensie injectabild pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 1 ml contine:

Substanta activa:
Tulpinile inactivate de Leptospira:
- L. interrogans serogroup Canicola serotip Portland-vere ~ 3550-7100 U!
(tulpina Ca-12-000)

- L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip 290-1000 U!
Copenhageni ((tulpina Ic-02-001)

- L. interrogans serogroup Australis serotip Bratislava 500-1700 U!
((tulpina As-05-073)

- L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip Dadas 650-1300 U!

(tulpina Gr-01-005)
'Unitati de masd antigenica ELISA

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Potasiu dihidrogen fosfat

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a cainilor impotriva:

- L. interrogans serogroup Canicola serotip Canicola pentru a reduce infectia si excretia urinara

- L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni pentru a reduce infectia si
excretia urinara

- L. interrogans serogroup Australis serotip Bratislava pentru a reduce infectia

- L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang pentru a reduce infectia si

excretia urinara

Instalarea imunitatii: 3 saptamani.
Durata imunitatii: 1 an.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sandtoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Se va evita auto-injectarea accidentala sau contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii se vor clati
ochii cuapa. In cazul in care are loc auto injectarea sau apare iritare oculara solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul sau eticheta produsului .

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Umflarea locului de injectare!, nodul locului de injectarel,
durere la locul injectarii?, temperatura crescuta?®, scaderea

>1 animal / 10 animal : e o
(>1 animal /10 animale tratate) activitatii*, scaderea apetitului*

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate®, anemie hemolitica mediata
imun, trombocitopenie mediata imun, poliartritd mediata
(<1 animal / 10 000 de animale imun.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

I'< 4 ¢m; scade in 14 zile.

2 Sereduce in 14 zile.

3<1°C, panala3 zile.

4 La pui.

> Reactiile sunt trecatoare. Aceastea includ anafilaxia (uneori fatald). Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fard intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud 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, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Utilizare subcutanata.



Inainte de utilizare, asigurati-va ca vaccinul este la temperatura camerei (15 °C —25 °C).

Se administreaza doud vaccinari de o doza (1ml) de vaccin la un interval de 4 saptamani la céinilor
incepand cu varsta de 6 saptdmani.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Prima vaccinare se poate administra de la varsta de 6 la 9 sdptamani si a doua vaccinare de la varsta de
10 la 13 saptamani.

Revaccinarea:

Céinii trebuie revaccinati anual cu o doza de vaccin (1 ml).

(*) In cazul nivelelor mari de anticorpi derivati maternal, se recomanda ca prima vaccinare sa aiba loc
la varsta de 9 saptamani.

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

Nu au fost observate alte reactii adverse in afara de cele mentionate la punctul 3.6 dupa administrarea

unei doze duble de vaccin. Oricum, aceste reactii pot fi mai severe si/sau sd dureze mai mult.

De exemplu, la locul injectarii poate fi observata umflarea locului de injectare, care poate avea pana la

5 cm in diametru si care poate dura peste 5 saptamani pentru a disparea complet.

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. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07AB01

Pentru stimularea imunitétii active la cdini Tmpotriva L. interrogans serogroup Canicola serotip
Canicola, L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni, L. interrogans
serogroup Australis serotip Bratislava si L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip
Bananal/Lianguang.

Datele in vitro si in vivo pe speciile non-tintd sugereaza ca vaccinul poate furniza un grad de
protectie Incrucisatd impotriva L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip
Icterohaemorrhagiae si L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip Grippotyphosa.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar .

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:21 de
luni



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:se va utiliza imediat.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C)
A nu se congela. A se proteja de lumina

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I de 1 ml (1 doza) inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu
capsa din aluminiu codificati.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de plastic cu 10 sau 50 flacoane de 1 ml (1 doza).

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/183/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03/07/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SIPROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE PLASTIC cu 10 sau 50 flacoane de 1 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canigen L4 suspensie injectabild pentru cdini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulpini inactivate de Leptospira.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x 1 ml (1 doze)
50x 1 ml (1 doze)

4. SPECIITINTA

Caini

| 5. INDICATI

6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/183/001 — (10 flacoane x1 ml)
EU/2/15/183/002 — (50 flacoane x1 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI DE STICLA de 1 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Canigen L4

tal

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml (1 doza)
Tulpini inactivate de Leptospira

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza imediat



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Canigen L4 suspensie injectabild pentru caini

2.  Compozitie
Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active:
Tulpinile inactivate de Leptospira:
- L. interrogans serogroup Canicola serotip Portland-vere
(tulpina Ca-12-000)
- L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip
Copenhageni ((tulpina Ic-02-001)
- L. interrogans serogroup Australis serotip Bratislava
((tulpina As-05-073)
- L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip Dadas
(tulpina Gr-01-005)

'Unitati de masd antigenica ELISA

Suspensie incolora

3.  Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a cainilor impotriva:

3550-7100 U!
290-1000 U!
500-1700 U!

650-1300 U!

- L. interrogans serogroup Canicola serotip Canicola pentru a reduce infectia gi excretia prin urina
- L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni pentru a reduce infectia si

excretia prin urind

- L. interrogans serogroup Australis serotip Bratislava pentru a reduce infectia
- L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serovar Bananal/Lianguang pentru a reduce infectia si

excretia prin urind
Instalarea imunitatii: 3 saptamani.
Durata imunitatii: 1 an.
S.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.




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

Se va evita auto-injectarea accidentala sau contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, clatiti
ochiul (ochii) cu apa. In cazul auto injectarii sau in care apare iritare oculara, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului .

Gestatie
Se poate utiliza n perioada gestatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte reactii adverse in afara de cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”

dupa administrarea unei doze duble de vaccin. Oricum, aceste reactii pot fi mai severe si/sau sa
dureze mai mult. De exemplu, la locul injectarii poate fi observatd umflarea locului de injectare, care
poate avea pana la 5 cm in diametru i care poate dura peste 5 saptdmani pentru a disparea complet

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

7/ Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Umflarea locului de injectare!, nodul locului de injectarel,
durere la locul injectarii’, temperatura crescuta’, scaderea

>1 animal / 10 animale tratate): R o
(>1 anima animale tratate) activitatii*, scaderea apetitului*

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate’, anemie hemoliticd mediata
) ) imun, trombocitopenie mediatd imun, poliartritd mediata
(<1 animal / 10 000 de animale imun.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

I'<4 cm; scade in 14 zile.

2 Sereduce in 14 zile.

3<1°C, pandla3 zile.

4 La pui.

> Reactiile sunt trecatoare. Aceastea includ anafilaxia (uneori fatald). Daca apare o astfel de reactie,
tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul 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: {detalii sistem
national }

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanata.



Se administreaza doud vaccindri de o dozd (1ml) de vaccin la un interval de 4 saptdmani a cainilor
incepand cu varsta de 6 saptdmani.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara: prima vaccinare se poate administra de la varsta de 6 1a 9 saptamani si a doua
vaccinare de la varsta de 10 la 13 saptamani.

Revaccinarea: Céinii trebuie revaccinati anual cu o doza de vaccin (1 ml).

(*) In cazul nivelelor mari de anticorpi mosteniti maternal, se recomanda ca prima vaccinare sa aiba
loc la varsta de 9 saptamani.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Inainte de utilizare, asigurati-va ca vaccinul este la temperatura camerei (15 °C — 25 °C).

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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 si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/15/183/001-002



Dimensiunea ambalajului:
Cutie de plastic cu 10 sau 50 flacoane de 1 ml (1 doza).
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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei :
Intervet International B.V.,Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Térile de Jos

si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC,

¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France/ Frankrijk/Frankreich
Tel: +33(0)4 9208 73 00

Peny6auka bbarapus:
VIRBAC,

¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
®paHuus

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ceska republika:
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33(0) 49208 73 00

Danmark:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Frankrig,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Deutschland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Eesti:

Lietuva:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Pranciizija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tem: +33(0)4 9208 73 00

Malta:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrijk,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Norge:


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

VIRBAC,
1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Prantsusmaa,
Tel: +33(0)4 9208 73 00

EALada:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

TodAia,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: +34 9347079 40

France:

VIRBAC France,
13éme rye — L.I.D.,
FR-06517 Carros,

Tél : +33 805 05 55 55

Hrvatska:

VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: +33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC,

1¢r¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francia,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Kvnpog:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: +33(0) 492 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Polska:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francja,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Portugal:

VIRBAC,

1¢e avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franga,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Romania:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franctzsko,

Tel: +33(0) 49208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:



VIRBAC, VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D., 1é¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

TaAAio, Frankrike,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
VIRBAC, VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m— L.I.D., 1é¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

Francija, France,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00

17. Alte informatii

Datele in vitro si in vivo pe speciile non-tintd sugereaza ca vaccinul poate furniza un grad de protectie
incrucisatd Tmpotriva L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae si L.
kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip Grippotyphosa.
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