1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CANIGEN DHPPI/L kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio

koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmakuivattu

Elava heikennetty koiran penikkatautivirus (CDV) — kanta Lederle

Elava heikennetty koiran adenoviruksen tyyppi 2 (CAV-2) — kanta Manhattan
Elava heikennetty koiran parvovirus (CPV) — kanta CPV780916

Elava heikennetty koiran parainfluenssavirus (CPiV) — kanta Manhattan

* Annos, joka infektoi 50 % soluviljelmasté

Suspensio

Inaktivoitu Leptospira interrogans:

- seroryhmad Canicola serovar Canicola, kanta 601903

- seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae, kanta 601895
** Antigeeniméard ELISA-yksikkoind

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmakuivattu:

Liivate
Kaliumhydroksidi

Laktoosimonohydraatti

Glutamiinihappo

Kaliumdivetyfosfaatti

Dikaliumfosfaatti

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Suspensio:

Natriumhydroksidi (pH:n s&éto)

Sakkaroosi

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

1039-10*9 CCIDsox
104’0 - 106‘0 CCIDsp*
10°9- 1088 CCIDso*
10%9 - 10%° CCIDsox

4350 - 7330 U**
4250 - 6910 U**



Tryptoni

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kuiva-aine, kylméakuivattu: valkoinen kuiva-aine, kylmékuivattu
Suspensio: lapikuultava neste

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Vahintdan 8 viikon ikéisten koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- ehkéisem&én CDV:n aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisia oireita;

- ehkaiseméaan koiran adenoviruksen tyypin 1 (CAV-1) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisia oireita;

- ehkaisemaan CPV:n CPV-2b-kannalla tehdyissa altistustutkimuksissa aiheuttamia kliinisia oireita
ja kuolleisuutta ja vahentdmé&an viruserityst;

- ehkéisemééan CPV:n CPV-2c-kannalla tehdyssa altistustutkimuksessa aiheuttamia kliinisia oireita
ja vahentamaan viruseritysté;

- véhentdamé&an CPiV:n ja CAV-2:n aiheuttamia hengitysteiden kliinisia oireita ja vdhentdmaan
viruseritysta;

- ehkaiseméan L. Canicolan aiheuttamaa kuolleisuutta ja vahentdmaan sen aiheuttamaa infektiota,
Kliinisia oireita, munuaisten kolonisaatiota, munuaisvaurioita ja bakteerin eritysta virtsaan

- véhentdméan L. Icterohaemorrhagiaen aiheuttamaa infektiota, kliinisié oireita, munuaisten
kolonisaatiota ja bakteerin eritysté virtsaan.

Immuniteetin kehittyminen:

Immuniteetin on osoitettu muodostuvan 3 viikon kuluttua ensimmaisen rokotuksen jalkeen CDV:n,
CAV-2:n ja CPV:n osalta, 4 viikon kuluttua CAV-1:n ja CPIV:n osalta, 5 viikon kuluttua L. Canicolan
osalta ja 2 viikon kuluttua L. Icterohaemorrhagiaen osalta.

Immuniteetin kesto:

Immuniteetin kesto on 1 vuosi perusrokotusohjelman jalkeen kaikkien komponenttien osalta.
Immuniteetin kestoa luotaavissa tutkimuksissa ei havaittu perusrokotusten jalkeen merkitsevaa eroa
rokotettujen ja verrokkikoirien vélilla CPiV:n tai CAV-2:n aiheuttamassa viruserityksessa, L.
Canicolan ja L. Icterohaemorrhagiaen aiheuttaman munuaisten kolonisaation vahentdamisessé tai L.
Canicolan aiheuttamissa munuaisvaurioissa ja bakteerin erityksessa virtsaan.

Tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua perusrokotusten jélkeen, immuniteetin kesto on 3
vuotta CDV:n, CAV-1:n, CAV-2:n ja CPV:n osalta.

CAV-2:n osalta immuniteetin kestoa tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua
perusrokotusten jalkeen, ei osoitettu altistustutkimuksin, vaan se perustuu CAV-2:n vasta-aineiden
esiintyvyyteen 3 vuotta tehosterokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveité eldimia.

Maternaaliset vasta-aineet (rokotettujen narttujen pennuissa) saattavat joissain tapauksissa vaikuttaa
rokotuksen tehoon. Siksi rokotusohjelma on suunniteltava sen mukaisesti (katso kohta 3.9).



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Rokotuksen jalkeen eldvat virusrokotekannat (CAV-2, CPV) saattavat levitd rokottamattomiin
eldimiin, mutta ne eivét aiheuta tauteja ndissa elaimissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomasti 1aékarin puoleen ja néyté hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Injektiokohdan turvotus'23, injektiokohdan 6deema?34
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
elaimestd): Apaattisuus?
Harvinainen Injektiokohdan kipu?3, injektiokohdan kutina??
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd): Hypertermia?, anoreksia?
Ruoansulatuskanavan hairiot? (esim. ripuli?, oksentelu?)
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia, allerginen ihoreaktio,
(< 1 elain 10 000 hoidetusta eldimestd, | kuten allerginen 6deema, nokkosihottuma, allerginen kutina)®
yksittéiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
L(<4.cm).
2 Ohimeneva.
$Haviaa itsestaan 1-2 viikon kuluessa.
4 Pieni diffuusi.

® Hoidettava viipymatta asianmukaisella tavalla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
Syysté péatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus




Sekoita kylmékuivattu kuiva-aine liuottimeen, ravista kevyesti ja anna koko 1 ml:n rokoteannos
valittdmasti ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmainen rokotus vahintaan 8 viikon ikaisena
- toinen rokotus 3 tai 4 viikon kuluttua ensimmaisesta rokotuksesta.

Maternaaliset vasta-aineet voivat joissakin tapauksissa vaikuttaa rokotuksen immuunivasteeseen.
Néissa tapauksissa suositellaan kolmatta rokotusta 15 viikon ikdisesta alkaen.

Tehosterokotukset:

Koira on rokotettava uudestaan yhdella rokoteannoksella 1 vuoden kuluttua perusrokotuksesta.
Sen jalkeen rokotetaan korkeintaan kolmen vuoden vélein.

CPiV ja Leptospira-komponentit vaativat vuosittaista tehosterokotusta. Siksi yksi annos Virbac-
rokotetta CPiV:td ja Leptospiraa vastaan voidaan kayttaa vuosittain.

Kéayttokuntoon saatettu valmiste on punertavan beigeé.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Rokotteen kymmenkertaisen annoksen antamisen jalkeen injektiokohdassa ei havaittu muita kuin

kohdassa 3.6 ”Haittatapahtumat” mainittuja haittavaikutuksia, mutta paikalliset reaktiot kestivat

pidempééan (jopa 26 pdivaa).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07AI02

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirusta, koiran
parvovirusta ja koiran parainfluenssavirusta seka L. interrogans Canicola-seroryhmaé ja L.
interrogans Icterohaemorrhagiae-seroryhméa vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet



Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Sailyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Vaériton tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisaltdad 1 annoksen kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja
variton tyypin | lasinen injektiopullo, joka sisdltdd 1 ml:n suspensiota. Molemmat injektiopullot on
suljettu butyyli-elastomeeritulpalla, sinetdity alumiinikorkilla ja pakattu muovi- tai pahvikoteloon.
Pakkauskoot:

1 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 1 x 1 ml suspensiota

10 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 10 x 1 ml suspensiota

25 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta ja 25 x 1 ml suspensiota

50 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta ja 50 x 1 ml suspensiota

100 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta ja 100 x 1 ml suspensiota

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33546

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 25/08/2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

25/01/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CANIGEN DHPPI/L frystorkat pulver och suspension till injektionsvatska, suspension, for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos pa 1 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver

Levande forsvagat valpsjukevirus (CDV) — stam Lederle 10%9-10*° CCIDso
Levande forsvagat hundadenovirus typ 2 (CAV-2) —stam Manhattan ~ 10*°-105° CCIDso*
Levande forsvagat hundparvovirus (CPV) — stam CPV780916 10%°-10%8 CCIDso

Levande forsvagat hundparainfluensavirus (CPiV) — stam Manhattan ~ 105°—108° CCIDsox

* 50 % infektios dos i cellkultur

Suspension

Inaktiverad Leptospira interrogans:

- serogrupp Canicola serovar Canicola, stam 601903 4350 - 7330 U**
- serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagia, stam 601895 4250 - 6910 U**

** Méngd antigener som ELISA-enheter

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Gelatin
Kaliumhydroxid

Laktosmonohydrat

Glutaminsyra

Kaliumdivatefosfat

Dikaliumfosfat

Vatten for injektionsvatskor

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Suspension:

Natriumhydroxid (for pH-reglering)

Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat




Trypton

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: Vitt frystorkat pulver
Suspension: Genomskinlig vétska

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar fran 8 veckors alder for att:

- forhindra dodsfall och kliniska tecken som orsakas av CDV;

- forhindra dodsfall och kliniska tecken som orsakas av hundadenovirus typ 1 (CAV-1);

- forhindra Kkliniska tecken och dodsfall samt minska utsondring som orsakas av CPV i
exponeringsstudier utférda med en CPV-2b-stam;

- forhindra Kliniska tecken och minska utséndring som orsakas av CPV i en exponeringsstudie
utférd med en CPV-2c-stam;

- minska respiratoriska kliniska tecken och virusutséndring som orsakas av CPiV och CAV-2;

- forhindra dodsfall och minska infektion, kliniska tecken, kolonisering i njurar, njurlesioner och
utsondring i urin av L. Canicola;

- minska infektion, kliniska tecken, kolonisering i njurar och utsondring i urin av L.
Icterohaemorrhagiae.

Immunitetens insattande:

Immunitetens insattande har visats fran 3 veckor efter primarvaccinationen for CDV, CAV-2 och
CPV, 4 veckor for CAV-1 och CPiV, 5 veckor for L. Canicola och 2 veckor for L.
Icterohaemorrhagiae.

Immunitetens varaktighet:

Efter primarvaccinationen varar immuniteten ett ar for alla komponenter.

| studierna av immunitetens varaktighet ett ar efter primarvaccinationen forekom ingen betydande
skillnad mellan vaccinerade hundar och kontrollhundar avseende virusutséndring for CPiV eller CAV-
2, minskning av kolonisering i njurar for L. Canicola och L. Icterohaemorrhagiae, eller njurlesioner
och utséndring i urin for L. Canicola.

Efter revaccinationen som ges ett ar efter primarvaccinationen ar immunitetens varaktighet 3 ar for
CDhV, CAV-1, CAV-2 och CPV.

For CAV-2 grundar sig immunitetens varaktighet efter den arliga revaccinationen inte pa
exponeringsundersékningar, utan pa forekomsten av antikroppar mot CAV-2 3 ar efter
revaccinationen.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av maternala antikroppar (valpar till vaccinerade tikar) kan i vissa fall paverka
vaccinationen. Darfor ska vaccinationsschemat anpassas i enlighet med detta (se avsnitt 3.9).



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Efter vaccination kan levande virala vaccinstammar (CAV-2, CPV) spridas till ovaccinerade djur utan
nagon patologisk effekt pa de har djuren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Svullnad vid injektionsstallet 22, Odem vid injektionsstallet?3#
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Letargi?
Séllsynta Smarta vid injektionsstallet?3, Prurotus vid injektionsstallet??
(1 till 10 av 10 000 behandlade
djur): Hypertermi?, Anorexi?

Matsmaltningsstorningar? (t.ex.. diarré?, krakningar?)

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, allergisk
djur, enstaka rapporterade hudreaktion sasom allergiskt 6dem, urtikariellt erytem,
héndelser inkluderade): allergisk pruritus)®

L(<4cm).

2 Overgdende.

$Forsvinner av sig sjalva inom 1-2 veckor.

4 Latt diffus.

5 Lamplig symtomatisk behandling ska ges utan dréjsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Draktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall
till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering



Los upp det frystorkade pulvret med spadningsvatskan, skaka forsiktigt och administrera omedelbart
hela dosen pa 1 ml subkutant enligt féljande vaccinationsschema:

Primérvaccination:
- forsta injektionen fran 8 veckors alder
- andra injektionen 3 eller 4 veckor senare.

Maternala antikroppar kan i vissa fall pdverka immunsvaret pa vaccination. | sadana fall
rekommenderas en tredje injektion fran 15 veckors alder.

Revaccinationer:

En boosterinjektion med en enkel dos ska ges 1 ar efter primarvaccinationen.

Darefter vaccineras djuret med hogst tre ars mellanrum.

CPiV och Leptospirakomponenterna kréaver en revaccination arligen. Darfor kan en dos av Virbacs
vaccin mot CPiV och Leptospira ges arligen.

Den beredda produkten &ar svagt rosabeige.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Administrering av en tiofaldig 6verdos pa ett injektionsstalle orsakade inga andra reaktioner an de som

namns i avsnitt 3.6 Biverkningar”, férutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlangdes (upp till

26 dagar).

3.12  Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AI02

For stimulering av aktiv immunitet mot valpsjukevirus, hundadenovirus, hundparvovirus,
hundparainfluensavirus samt L. interrogans serogrupp Canicola och L. interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

51 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Skyddas mot ljus.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Ofargad injektionsflaska av typ I-glas innehéllande 1 dos frystorkat pulver och oférgad
injektionsflaska av typ I-glas innehallande 1 ml suspension, bada forslutna med en
butylelastomergummipropp och férseglade med en aluminiumkapsyl, och férpackade i en plast- eller
kartongforpackning.

Férpackningsstorlekar:

1 x 1 dos frystorkat pulver och 1 x 1 ml suspension

10 x 1 dos frystorkat pulver och 10 x 1 ml suspension
25 x 1 dos frystorkat pulver och 25 x 1 ml suspension
50 x 1 dos frystorkat pulver och 50 x 1 ml suspension
100 x 1 dos frystorkat pulver och 100 x 1 ml suspension

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

33546

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 25/08/2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25/01/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta veterindrmedicinska lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

