SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTi VETERINARNEHO LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vanguard Plus Puppy lyofilizat a tekuta zlozka na injekéna suspenziu pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

1. Lyofilyzovana Ziva (atenuovana) zlozka:

Virus febris contagiosae canis, phyl. N-CDV, attenuatum 10*° - 10°° CClIDs, *
Virus laryngotracheitidis canis, phyl. Manhattan, attenuatum 10**-10°* CCIDs, *
Virus parainfluensis canis, phyl. NL-CPI-5, attenuatum 10%° -10%° CCIDg, *
2. Tekuta zlozka (rozpust’adlo):

Parvovirus enteritidis canis, phyl. NL-35-D, attenuatum 10"°-10%° CCIDg, *

*50% infek¢na davka pre bunkovu kultaru
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢nu suspenziu
Biely porézny lyofilizat, tekutd zlozka ruzovej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia psov na prevenciu klinickych priznakov ochoreni a znizenie rizika infekcie sposobenej psim
adenovirusom Typ 2, na prevenciu mortality a klinickych priznakov vratane leukopénie a znizenie vyluCovania virusu
spdsobeného psim parvovirusom (typ 2a, 2b a 2¢). Na prevenciu klinickych priznakov ochoreni sposobenych virusom

psinky a psim adenovirusom Typ 1, na znizenie patologickych priznakov ochoreni spdsobenych virusom parainfluenzy.

Nastup imunity pre parvovirusovi zlozku je 7 dni po prvej vakcinacii.
Nastup imunity pre ostatné zlozky je priblizne 2 tyzdne po poslednej davke zakladnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity je 12 mesiacov po poslednej davke zakladnej vakcina¢nej schémy a je zaloZena na
sérologickych/Celenznych udajoch pre vSetky antigény s vynimkou CPi zlozky, u ktorej je trvanie imunity zalozené na
anamnestickej odpovedi pozorovanej po ¢elenzi 1 rok po podani vakciny.

4.3 Kontraindikacie

Gravidita.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vysoké hladiny materskych protilatok mézu byt pri¢inou nedostato¢nej odpovede na vakcinaciu.

Aj ked bola preukazand ucinnost’ vakciny v pritomnosti materskych protilatok je treba vziat’ tato skuto¢nost’ v tvahu pre
nacasovanie vakcinacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat



Neuplatiiuje sa.
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu pre pouzivatel'a
alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky

V mieste aplikacie sa moze po vakcinacii objavit’ mierny prechodny opuch, ktory samovol'ne vymizne do 10 dni.
V ojedinelych pripadoch sa moze vyskytnit’ anafylakticka reakcia.

V pripade vyskytu anafylaktickej reakcie okamzite podat’ adrenalin alebo int1 ekvivalentnu latku.

4.7 Pouzitie pocas gravidity laktacie, znasky

Bezpecnost’ vakciny nebola potvrdena pocas gravidity, preto by gravidné feny nemali byt vakcinované vakcinou
Vanguard Plus Puppy.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpecnosti a u€innosti su k dispozicii pricom dokazuju, ze tato vakcina moze byt podana v rovnaky deni
s vakcinou Versiguard Rabies a to bud’ simultanne (vzajomnym zmieSanim) alebo na réznych injekénych miestach.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Lyofilizovanu zlozku Vanguard DA2Pi rozpustite pomocou priloZenej tekutej zlozky Vanguard CPV. Premiesajte a
subkutanne okamzite aplikujte cely obsah injekcie (1 ml).

Zakladny vakcinaény program:

Steriatd mladsie ako 12 tyzdiiov:

2 davky v odstupe 14 dni.

Prva vakcinacia by sa mala uskutoc¢nit’ v 8.-9. tyzdni veku.

Stefiatdm, ktorym bola podana 2. davka pred 12. tyzdiiom Zivota by sa mala aplikovat 3. davka v intervale minimalne 14
dni (tj. po 12. tyzdni Zivota).

Minimalny zdokumentovany vek na vakcinaciu je 5 tyzdiov.

Primovakcinované jedince mladsie 12 tyzdiiov Zivota je vhodné d’alej vakcinovat’ v intervale 14 dni s poslednou
revakcinaciou po 12. tyzdni zivota.

Stenatd vo veku 12 tyZdiov a starsie:
2 davky v odstupe 14 dni

Odporuca sa kazdoro¢na revakcinacia.

Pouzivat’ sterilné ihly a strickacky. Na sterilizaciu nepouzivat’ chemikalie, pretoze zvysky dezinfekéného prostriedku
mobzu inaktivovat’ vakcinu.

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne postvakcina¢né reakcie po predavkovani vakciny 2-nasobnou davkou okrem tych, ktoré st
uvedené v bode 4.6.

4.11 Ochranna(é) lehota(y)
Liek nie je ur¢eny pre potravinové zvierata.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veteriarny liek



ATCvet kod: QI07AD04

Antigény psinky, infek¢nej hepatitidy, infekcénej laryngotracheitidy, parainfluenzy a parvovirézy su po injekcii do
organizmu jedinca spoznavané ako cudzie a je aktivovany cely rad obrannych mechanizmov organizmu (makrofagy,
opsoniny, interleukiny B lymfocyty, atd.) v dosledku ¢oho dochadza k tvorbe $pecifickych protilatok proti jednotlivym
antigénnym determinantom, obsiahnutych vo vakcine. Ulohou tychto $pecifickych protilatok je zabranit rozvinutiu
infekcie pri nakazeni uvedenymi patogémni. Antigény obsiahnuté vo vakcine st v organizmu postupne degradované
obrannym systémom ockovaného zvierat’a.

Imunita se rozvija po prvej aplikacii, Specialne u séronegativnych zvierat; Stidie preukazali, Ze ochrana je vytvorena od 2
tyzdnov (CAV2, CPV) alebo 3 tyzdiov (CDV, CPI) po vakcinacii. Klinické udaje u CPV preukazali, Ze za pritomnosti
strednych titrov materskych protilatok je aktivna imunita pritomna uz 7 dni po prvej aplikacii. Specifické protilatky
vytvorené po vakcinacii vakcinou Vanguard Plus Puppy chrani zviera pocas obdobie jedného roka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Agua pre inj.
Stabilizator 42/670

6.2 Inkompatibility
Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Versiguard Rabies.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni: Thned’ spotrebujte.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred mrazom. Chrénit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Lyofilizat: sklenené lickovky typu I, uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Tekuta zlozka: plastové liekovky,
uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 davok (10x1 lyofilizat a 10x1 tekuta zlozka) alebo 25 davok (25x1 lyofilizat a 25x1 tekuta zlozka).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovaniee nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade s platnymi
predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

8. REGISTRACNE CiSLO

97/083/04-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI POVOLENIA
30.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{ SkatuPka plastova}

1.  NAZOV LIEKU

Vanguard Plus Puppy lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

1. Lyofilyzovana Ziva (atenuovana) zlozka:

Virus febris contagiosae canis, strain N-CDV, attenuatum 10%°-10°° CCIDx,
Virus laryngotracheitidis canis, strain Manhattan, attenuatum 10%? -10°2? CCIDx
Virus parainfluensis canis, strain NL-CPI-5, attenuatum 10%° -10%° CCIDs,

2. Tekuta zlozka (rozpust’adlo):
Parvovirus enteritidis canis, strain NL-35-D, attenuatum 10"°-10%° CCIDs,

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zlozka na injekénu suspenziu pre psy

(4. VELZKOST BALENIA

10x1 davka (25x1 davka)

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

subkutanne

[8. OCHRANNA LEHOTA

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

[12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO |




[LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY |

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v stlade s platnymi
predpismi.

13. OZ,NA(v?ENIE »LEN PRE ZVI]@RATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. ¥{jna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

97/083/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka - lyofilizat

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vanguard Plus Puppy
Lyofilizovana zlozka (DA2P1)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus laryngotracheitidis canis 10*? -10°? CCIDs,
Virus febris contagiosae canis 10%° - 10°° CCIDs
Virus parainfluensis canis 10°° -10%° CCIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

16.  CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (1 ml) — tekuta zlozka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vanguard Plus Puppy
Tekuta slozka (CPV)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Parvovirus enteritidis canis 107°-10%° CCIDx,

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.C.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vanguard Plus Puppy lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGIST’RACII A DRZITEL’A POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain — la — Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vanguard Plus Puppy lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu pre psy
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

1. Lyofilyzovana Ziva (atenuovana) zlozka:

Virus febris contagiosae canis, phyl. N-CDV, attenuatum 10%°-10°° CCIDs *
Virus laryngotracheitidis canis, phyl. Manhattan, attenuatum 10**-10°* CCIDs, *
Virus parainfluensis canis, phyl. NL-CPI-5, attenuatum 1089 -10%° CCIDs, *

2. Tekuta zlozka (rozpust’adlo):
Parvovirus enteritidis canis, phyl. NL-35-D, attenuatum 10"°-10%° CCIDg, *

*50% infek¢na davka pre bunkovu kultiru
4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia psov na prevenciu klinickych priznakov ochoreni a zniZenie rizika infekcie spdsobenej psim
adenovirusom Typ 2, na prevenciu mortality a klinickych priznakov vratane leukopénie a znizenie vylucovania virusu
spdsobeného psim parvovirusom (typ 2a, 2b a 2c). Na prevenciu klinickych priznakov ochoreni sposobenych virusom
psinky a psim adenovirusom Typ 1, na zniZenie patologickych priznakov ochoreni spdsobenych virusom parainfluenzy.

Nastup imunity pre parvovirusovi zlozku je 7 dni po prvej vakcinacii.
Nastup imunity pre ostatné zlozky je priblizne 2 tyzdne po poslednej davke zakladnej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity je 12 mesiacov po poslednej davke zakladnej vakcinacnej schémy a je zalozena na
sérologickych/¢elenznych tdajoch pre vSetky antigény s vynimkou CPi zlozky, u ktorej je trvanie imunity zaloZené na
anamnestickej odpovedi pozorovanej po Celenzi 1 rok po podani vakciny.

5. KONTRAINDIKACIE

Gravidita.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikécie sa moze po vakcindcii objavit’ mierny prechodny opuch, ktory samovolne vymizne do 10 dni.

V ojedinelych pripadoch sa mbze vyskytnat’ anafylakticka reakcia.

V pripade vyskytu anafylaktickej reakcie okamzite podat’ adrenalin alebo intl ekvivalentnu latku.

Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii,
informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH



Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Lyofilizovanu zlozku Vanguard DA2Pi rozpustite pomocou prilozenej tekutej zlozky Vanguard CPV. Premiesajte a
subkutanne okamzite aplikujte cely obsah injekcie (1 ml).

Zakladny vakcinaény program:

Steriatd mladsie ako 12 tyzdiiov:

2 davky v odstupe 14 dni.

Prva vakcinacia by sa mala uskuto¢nit’ v 8.-9. tyzdni veku.

Steniatam, ktorym bola podana 2. davka pred 12. tyzdiiom Zivota by sa mala aplikovat’ 3. davka v intervale minimalne 14
dni (tj. po 12. tyzdni zivota).

Minimalny zdokumentovany vek na vakcinaciu je 5 tyzdiov.
Primovakcinované jedince mladsie 12 tyzdiov Zivota je vhodné d’alej vakcinovat’ v intervale 14 dni s poslednou

revakcinaciou po 12. tyzdni zivota.

Steriatd vo veku 12 tyZdiov a starsie:
2 davky v odstupe 14 dni

Odporuca sa kazdoro¢na revakcinacia.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky. Na sterilizaciu nepouzivat’ chemikalie, pretoze zvysky dezinfekéného prostriedku
mozu inaktivovat’ vakcinu.

Pred aplikéciou dokladne pretrepat’.

Udaje o bezpecnosti a t¢innosti su k dispozicii pricom dokazuju, ze tato vakcina moze byt podana v rovnaky den
s vakcinou Versiguard Rabies a to bud’ simultanne (vzajomnym zmieSanim) alebo na réznych injekénych miestach.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel'a
alebo obal lekarovi.

10. OCHRANNA LEHOTA
Nie je urCené pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Po rozpusteni ihned’ spotrebujte.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vysoké hladiny materskych protilatok mézu byt pri¢inou nedostato¢nej odpovede na vakcinaciu.
Aj ked bola preukazana G¢innost’ vakciny v pritomnosti materskych protilatok je treba vziat’ tito skuto¢nost’ v uvahu pre
nacasovanie vakcinacie.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto liecku musia byt zlikvidované v sulade s platnymi
predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV



15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 10x1 davka, 25x1 davka
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.
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