SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CANVAC 8 DHPPIL lyofilizat na pripravu injekénej suspenzie s rozptstadlom pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Liekovka s lyofilizovanou zlozkou:
U¢inné latky:

atenuovany virus psinky psov 1027 - 10*° EIDxy,

atenuovany virus laryngotracheitidy psov 10> - 10 "® CCIDs,

atenuovany virus parvovirdzy psov 10%* - 10*° HAU,

atenuovany virus parainfluenzy psov 10*° - 10°° CCIDs,,

inaktivovana Leptospira icterohaemorrhagiae g. S. v mnozstve, ktoré indukuje u pokusnych

zvierat sérologickti odozvu min. v titri 1:32
$pecifickych protilatok,

inaktivovana Leptospira grippotyphosa g. S. v mnozstve, ktoré indukuje u pokusnych
zvierat sérologickti odozvu min. v titri 1:32
$pecifickych protilatok,

inaktivovana Leptospira sejroe g. S. v mnozstve, ktoré indukuje u pokusnych
zvierat sérologicki odozvu min. v titri 1:32
$pecifickych protilatok.

EIDsq - 50% infek¢éna davka pre kuracie embrya.

CCIDsj - 50% infekéna davka pre bunecné kultury.

HAU - hemaglutina¢né jednotky.

Liekovka s rozpustadlom:

Pomocné latky: voda na injekcie 1 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekcnej suspenzie s rozpustadlom.

Lyofilizat je naruzovela alebo nazltla porézna kompaktna alebo rozdrobend hmota. Rozpustadlo je
priehladna bezfarebna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psi.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna profylakticka imunizacia psov od veku 6 tyzdiiov proti psinke psov, infekénej hepatitide,
infekEnej laryngotracheitide psov, parvovirdéze psov, parainfluenze psov a leptospiréze spdsobenej
sérovarmi L. icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa a L. sejroe.

Solidna imunita nastupuje za 2 aZ 3 tyzdne po primovakcinacii a pretrvava najmenej 1 rok.

4.3 Kontraindikacie



Nevakcinovat’ v pripadoch akutneho infekéného ochorenia, organového a horackovitého ochorenia,
v pripadoch, ked’ bola zistena nepriazniva postvakcina¢na reakcia alebo alergia pri predchadzajucich
vakcinaciach a po strese zvierat (preprava, vysoké teploty prostredia).

Nepouzivat’ u gravidnych suk vo vysokom stupni gravidity a tesne po porode.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Kolostralna imunita nastupuje ihned’ po narodeni po prijme kolostra a pretrvava priblizne 2 az 4
mesiace Vv zavislosti na mnozstve prijatého kolostra a tirovni imunity u matky.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po imunizacii sa odporaca ponechat’ zvieratd priblizne 2 az 3 dni Vv kl'ude. Mlad’ata sa odporuca
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzdeii. Hlavne sa neodporuca pouzivat’ psy na vycvik, lov alebo k inym
namahavym vykonom. TaktieZ sa neodporuca zvierata premiestiiovat’ a vystavovat stresovym
podmienkam.

Mléad’atd, ktoré st imunizované velmi mladé, moézu z dbévodov neuplnej a tvoriacej sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostatocne reagovat’ na
vakcina¢nu davku.

Planovany vakcina¢ny program je nutné upravit v situdcidch, kedy sa oCakavaju vysSie hladiny
kolostralnych protilatok.

Odporuca sa imunizovat’ odcervené zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat) mdze aplikacia vakciny vyvolat mierny
subfebrilny vzostup teploty a prechodna inapetencia. Nastup tychto neziaducich reakcii nastava v
dodsledku obrannych reakcii organizmu na zivé atenuované zlozky vakciny s dlzkou trvania az 5 dni.

Vel'mi zriedkavo (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) moze aplikacia vakciny
vyvolat’ anafylakticka alebo alergicku reakciu. K nastupu tejto neziaducej reakcie dochadza zvycajne
kratko po aplikacii s priznakmi typickymi pre anafylakticku alebo alergicku reakciu.

Na zmiernenie celkovych reakcii sa odporti¢a pouzit’ symptomaticki liebu.

V mieste aplikacie vakciny sa mdze vytvorit’ maly vidite'ny opuch velkosti hraSku a miesto moze byt’
bolestivé. Vo vécsine pripadov tieto lokalne reakcie v mieste aplikacie vymiznu a vstrebaju sa bez
nutnosti osetrenia do 14 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze byt pouzity vo véasnom a strednom stupni gravidity suk a u matiek v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, v pripade, ze je pouzita s
inym veterinarnym liekom okrem vakciny CANVAC R. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Imuniza¢na davka pre 1 zviera je bez ohl'adu na druh, vek, pohlavie a hmotnost’ 1 ml.

Lyofilizovana zlozka sa bezprostredne pred pouzitim rozpusti v 1 ml rozpustadla alebo v 1 ml vakciny
CANVAC R. Rozpustenie sa vykona aseptickym pridanim rozpustadla do liekovky s lyofilizovanou
zlozkou. Po zmieSani vznikne naruzoveld nebo nazltnuta tekutina. Vakcinacnd davka sa pretrepe
a ihned’ sa aplikuje.

Vakcina sa aplikuje subkutanne (s.c), najlepsie v oblasti za lopatkou.

Primovakcinacia: Prva vakcinacia sa vykonava u psov od veku 6 az 8 tyzdiov, druha davka vakciny
sa aplikuje za 3 tyzdne po prvej vakcindcii. U mladat so Specifickymi kolostrdlnymi protilatkami
a U mlad’at, ktorym bola druha davka vakciny aplikovana pred ukoncenim 12. tyzdia veku, sa za 3 az
4 tyzdne po druhej davke odporica podat’ tretiu davku vakciny.

Revakcinacia: Na udrzanie trvalej imunity sa odporti¢a pravidelna ro¢na revakcindcia.

Pri pouziti vakciny CANVAC R ako rozpustadla sa pouZitie tejto kombinacie riadi rovnakymi
postupmi.

Vakcinu nepouzivat’ ak doslo k poskodeniu uzaveru liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po podani desatnasobnej davky neboli zaznamenané ziadne d’alSie neziaduce ucinky, nez tie popisané
v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiuje sa.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové a inaktivované bakteridlne vakciny.

ATCvet kod: QI07AI02.

Stimulacia aktivnej imunity proti psinke psov, infekénej hepatitide, infekcnej laryngotracheitide psov,
parvovirdze psov, parainfluenze psov a leptospirdze sposobenej sérovarmi L. icterohaemorrhagiae,
L. grippotyphosa a L. sejroe.

Atenuované virusy obsiahnuté vo vakcine sa v imunizovanom zvierati pomnozia a vyvolaji infekény
nekontagiézny imunizujuci proces. Inaktivované antigény stimuluji imunitny systém a vyvolaju
zodpovedajicu aktivnu imunitu. Inaktivované valencie leptospir  imunizuji proti sérovarom
obsiahnutym v zlozeni a spolo¢ne krizovo imunizuju najmé proti Leptospira canicola. U mlad’at je na
ochranu zvierat vyuzitd kolostralna imunita. Vznikd rad obrannych mechanizmov znizujucich
nasledujuce rozvinutie ochorenia po kontakte s infekciou. Specificka ochrana zvierat proti ochoreniam
je viazana hlavne na humoralnu imunitu.

So vznikom S$pecifickej imunity st imunogény postupne aktivne degradované a metabolizované.
Pomocné latky st po imunizacii zvierat metabolizované, degradované a vylic¢ené organizmom.
Vakcina nema vplyv na Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Liekovka s lyofilizovanou zlozkou:

lyofiliza¢né médium: laktéza monohydrat, baktopepton, hydrogénfosfore¢tan sodny dodekahydrat,
dihydrogénnfosforecnan draselny, hydrogénuhlicitan sodny, voda na injekciu.



Liekovka s rozpust’adlom
Voda na injekciu.

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodédvaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom alebo vakcinou CANVAC R.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

3 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana zlozka v 3 sklenenych alebo plastovych liekovkach s uzitkovym
objemom 3 ml a 1 ml rozpustadla v 3 sklenenych alebo plastovych liekovkach s tizitkovym objemom
3 ml. Liekovky su uzavreté pryzovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené etiketou a su ulozené
v kartonovej skatul’ke s pribalovou informaciou.

6 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovand zlozka v 6 sklenenych alebo plastovych liekovkach s uzitkovym
objemom 3 ml a 1 ml rozpustadla v 6 sklenenych alebo plastovych liekovkach s Gzitkovym objemom
3 ml. Liekovky st uzavreté pryzovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené etiketou a su ulozené
v kartonovej skatul’ke s pribalovou informaciou.

30 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovand zlozka v 30 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml a 1 ml rozpuastadla v 30 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml. Liekovky s uzavreté pryZzovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené
etiketou a su ulozené v plastovej skatul’ke s pribalovou informaciou.

60 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana zlozka v 60 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml a 1 ml rozptastadla v 60 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml. Liekovky s uzavreté pryZzovou zatkou a hlinikovou pertlou, si polepené
etiketou a su ulozené v plastovej Skatul’ke s pribalovou informéaciou.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DYNTEC spol. sr. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika
Tel.: +420 416 782 251, Fax: +420 416 782 575, E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. REGISTRACNE CISLO(A)
97/0296/96-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/06/1996
Datum posledného predlZenia: 31/03/2014
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

KARTONOVA/UMELOHMOTNA SKATULKA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANVAC 8 DHPPIL lyofilizat na pripravu injek¢énej suspenzie s rozpustadlom pre psov

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Liekovka s lyofilizovanou zlozkou:

U¢inné latky:

atenuovany virus psinky psov 10%” - 10*° EIDs,
atenuovany virus laryngotracheitidy psov 10%° - 10”* CCIDs,
atenuovany virus parvovirézy psov 102! - 103° HAU,
atenuovany virus parainfluenzy psov 10*° - 10%° CCIDs,,
inaktivovana Leptospira icterohaemorrhagiae g.s.,
inaktivovana Leptospira grippotyphosa @.S.,
inaktivovana Leptospira sejroe (.S.

Liekovka s rozpustadlom:

Pomocné latky: voda na injekcie 1 ml.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekénej suspenzie s rozpustadlom.

(4. VELZKOST BALENIA

3 x 1 davka
6 x 1 davka
30 x 1 davka
60 x 1 davka

5. CIECOVE DRUHY

Pre psov.

6. INDIKACIA (-IE) |

Aktivna imunizacia psov od veku 6 tyzdinov proti psinke psov, infekénej hepatitide, infek¢nej
laryngotracheitide psov, parvovirdze psov, parainfluenze psov a leptospirdze spdsobenej serovarmi L.
icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa a L. sejroe.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Davkovanie je 1 ml s.c., najlepSie v oblasti za lopatkou.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: neuplatiuje sa.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok

Po rekonstitucii pouzit’ ihned’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat na suchom mieste.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

&3 A

PAP

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DYNTEC spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

Registracné cislo: 97/0296/96-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: ¢islo

EAN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA ETIKETA - LIEKOVKA S LYOFILIZOVANOU ZLOZKOU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANVAC 8 DHPPIL
Lyofilizovana zlozka.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Atenuovany virus psinky psov, atenuovany virus laryngotracheitidy psov, atenuovany virus
parvovirézy  psov, atenuovany virus parainfluenzy psov, inaktivovana  Leptospira:
icterohaemorrhagiae, grippotyphosa, sejroe.

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

Jedna davka pre s.c. aplikaciu.

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Jedna davka pre s.c. aplikaciu.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: neuplatiuje sa.

6. CISLO SARZE

Sarza: ¢islo

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok

Po rekonstitucii pouzit’ ihned'.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

DYNTEC, Ceska republika



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

PAPIEROVA ETIKETA - LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo
Na riedenie lyofilizovanych vakcin radu CANVAC.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml vody na injekciu.

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml vody na injekciu.

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Neuplatiiuje sa.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: neuplatiuje sa.

6. CISLO SARZE

Sarza: ¢islo

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok

|8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

DYNTEC, Ceska republika



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CANVAC 8 DHPPIL
lyofilizat na pripravu injek¢nej suspenzie s rozpust’adlom pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACHI A DRZITEEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: DYNTEC spol. s r.o.,
Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-
mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CANVAC 8 DHPPIL lyofilizat na pripravu injek¢nej suspenzie s rozpustadlom pre psov
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Liekovka s lyofilizovanou zlozkou:

atenuovany virus psinky psov 10%” - 10*° EIDsy, atenuovany virus laryngotracheitidy psov 10*° - 10 "®
CCIDsp, atenuovany virus parvovirozy psov 10** - 10*® HAU, atenuovany virus parainfluenzy psov
10*° - 10°° CCIDsy, inaktivovana Leptospira icterohaemorrhagiae q. s. v mnozstve, ktoré indukuje u
pokusnych zvierat sérologicki odozvu min. v titri 1:32 Specifickych protilatok, inaktivovana
Leptospira grippotyphosa q. s. v mnozstve, ktoré indukuje u pokusnych zvierat sérologicku odozvu
min. v titri 1:32 Specifickych protilatok, inaktivovana Leptospira sejroe (. s. v mnoZstve, ktoré
indukuje u pokusnych zvierat sérologickit odozvu min. v titri 1:32 $pecifickych protilatok.

EIDs - 50% infekéné davka pre kuracie embryd. CCIDsg - 50% infekéna davka pre bunecné kultury.
HAU - hemaglutina¢né jednotky.

Liekovka s rozpustadlom:

voda na injekcie 1 ml.

Lyofilizat je naruzoveld nebo nazltla porézna kompaktna alebo rozdrobena hmota. Rozpustadlo je
priehl'adna bezfarebna tekutina.

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna profylaktickd imunizacia psov od veku 6 tyzdiov proti psinke psov, infekénej hepatitide,
infekénej laryngotracheitide psov, parvovirdze psov, parainfluenze psov a leptospirdze sposobenej
sérovarmi L. icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa a L. sejroe. Solidna imunita nastupuje za 2 az 3
tyZdne po primovakcinacii a pretrvava najmenej 1 rok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ v pripadoch akutneho infekéného ochorenia, organového a hortickovitého ochorenia, v
pripadoch, ked’ bola zistend nepriazniva postvakcinacné reakcia alebo alergia pri predchadzajucich
vakcinaciach a po strese zvierat (preprava, vysoké teploty prostredia). Nepouzivat u gravidnych suk
vo vysokom stupni gravidity a tesne po porode.

6. NEZIADUCE UCINKY


mailto:dyntec@dyntec.cz

Zriedkavo (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat) moze aplikacia vakciny vyvolat’ mierny
subfebrilny vzostup teploty a prechodnt inapetenciu. Nastup tychto neZiaducich reakcii nastava v
dosledku obrannych reakcii organizmu na zivé atenuované zlozky vakciny s dlzkou trvania az 5 dni.

Vel'mi zriedkavo (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) moze aplikéacia vakciny
vyvolat’ anafylakticka alebo alergicku reakciu. K nastupu tejto neziaducej reakcie dochddza zvycajne
kratko po aplikacii s priznakmi typickymi pre anafylakticku alebo alergicku reakciu.

Na zmiernenie celkovych reakcii sa odporti€a pouzit’ symptomaticki lieCbu.

V mieste aplikacie vakciny sa méze vytvorit’ maly vidite'ny opuch velkosti hrasku a miesto moze byt’
bolestivé. Vo vécsine pripadov tieto lokalne reakcie v mieste aplikacie vymiznu a vstrebaju sa bez
nutnosti oSetrenia do 14 dni.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo in¢ vedl'ajsie ucinky, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

CIELOVY DRUH

~

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

Imunizacna davka pre 1 zviera je bez ohl'adu na druh, vek, pohlavie a hmotnost’ 1 ml. Vakcina sa
aplikuje subkutanne (s.c.), najlepsie v oblasti za lopatkou.

Primovakcinacia: Prva vakcinacia sa vykondva u psov od veku 6 az 8 tyzdnov, druha davka vakciny sa
aplikuje za 3 tyZdne po prvej vakcinacii. U mlad’at so Specifickymi kolostralnymi protilatkami a u
mlad’at, ktorym bola druha davka vakciny aplikovana pred ukonéenim 12. tyzdna veku, sa za 3 az 4
tyzdne po druhej davke odporaca podat’ tretiu davku vakciny.

Revakcinacia. Na udrzanie trvalej imunity sa odporaca pravidelna ro¢na revakcinacia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Lyofilizovana zlozka sa bezprostredne pred pouzitim rozpusti v 1 ml rozpustadla alebo v 1 ml vakciny
CANVAC R. Rozpustenie sa vykona aseptickym pridanim rozpustadla do liekovky s lyofilizovanou
zlozkou. Po zmieSani vznikne naruzoveld nebo nazltnutad tekutina. Vakcinacnd davka sa pretrepe
a ihned’ sa aplikuje. Pri pouziti vakciny CANVAC R ako rozpustadla sa pouzitie tejto kombinacie
riadi rovnakymi postupmi. Nepouzivatt CANVAC 8 DHPPiL lyofilizdt na pripravu injekénej
suspenzie s rozpust'adlom pre psov, ak spozorujete poskodenie uzaveru liekovky.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). Chrénit
pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. Nepouzivat’ tento veterinarny liek

po datume exspiracie uvedenom na Stitku a Skatuli po "EXP:". Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deni v mesiaci. Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podla navodu: spotrebovat’ ihned’.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Kolostralna imunita nastupuje ihned’ po narodeni po prijme kolostra a pretrvava priblizne 2 az 4
mesiace v zavislosti na mnozstve prijatého kolostra a Girovni imunity u matky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Po imunizacii sa odporuca ponechat’ zvierata priblizne 2 az 3 dni v kl'ude. Mlad’atd sa odportica
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzden. Hlavne sa neodportaca pouzivat’ psy na vycvik, lov alebo k inym
namahavym vykonom. TaktieZ sa neodporuca zvieratd premiestiiovat’ a vystavovat stresovym
podmienkam. Mlad’ata, ktoré su imunizované vel'mi mladé, mozu z dovodov neuplnej a tvoriacej sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostatocne reagovat’ na
vakcina¢ntl davku. Planovany vakcina¢ny program je nutné upravit’ v situaciach, kedy sa oc¢akavaji
vyssie hladiny kolostralnych protilatok. Odporuca sa imunizovat’ odc¢ervené zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade nahodného samopodania/samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekéarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze byt pouzity vo vEasnom a strednom stupni gravidity stk a u matiek v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a Gi¢innosti tejto vakciny, v pripade, Ze je pouzitd s
inym veterindrnym liekom okrem vakciny CANVAC R. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po podani desatnasobnej davky neboli zaznamenané ziadne d’alSie neziaduce ucinky, nez tie popisané
v bode 6.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindirnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom alebo vakcinou CANVAC R.

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

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virusové a inaktivované bakterialne vakciny.

Kod ATCvet: QIO7AIO2.

Stimulacia aktivnej imunity proti psinke psov, infekénej hepatitide, infekénej laryngotracheitide psov,
parvovirdze psov, parainfluenze psov a leptospirdze spdsobenej sérovarmi L. icterohaemorrhagiae,
L. grippotyphosa a L. sejroe. Atenuované virusy obsiahnuté vo vakcine sa v imunizovanom zvierati
pomnozia a vyvolaju infekény nekontagiézny imunizujici proces. Inaktivované antigény stimuluju
imunitny systém a vyvolaji zodpovedajicu aktivnu imunitu. Inaktivované valencie leptospir
imunizuju proti sérovarom obsiahnutym v zlozeni a spolocne krizovo imunizuji najmi proti
Leptospira canicola. U mlad’at je na ochranu zvierat vyuzitd kolostralna imunita. Vznikd rad



obrannych mechanizmov znizujicich nasledujice rozvinutie ochorenia po kontakte s infekciou.
Specificka ochrana zvierat proti ochoreniam je viazand hlavne na humoralnu imunitu. So vznikom
$pecifickej imunity st imunogény postupne aktivne degradované a metabolizované. Pomocné latky st
po imunizacii zvierat metabolizované, degradované a vylucené organizmom. Vakcina nema vplyv na
zivotné prostredie.

3 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana zlozka v 3 sklenenych alebo plastovych liekovkach s uzitkovym
objemom 3 ml a 1 ml rozpustadla v 3 sklenenych alebo plastovych liekovkach s tizitkovym objemom
3 ml. Liekovky su uzavreté pryZovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené etiketou a su ulozené
v kartonovej skatul’ke s pribalovou informaciou.

6 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana zlozka v 6 sklenenych alebo plastovych liekovkach s uzitkovym
objemom 3 ml a 1 ml rozpustadla v 6 sklenenych alebo plastovych liekovkach s Gzitkovym objemom
3 ml. Liekovky st uzavreté pryzovou zatkou a hlinikovou pertlou, s polepené etiketou a su ulozené
v kartonovej skatul’ke s pribalovou informaciou.

30 x 1 déavka, to je vzdy lyofilizovand zlozka v 30 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml a 1 ml rozpustadla v 30 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml. Liekovky st uzavreté pryZzovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené
etiketou a su ulozené v plastovej Skatul’ke s pribalovou informéciou.

60 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana zlozka v 60 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml a 1 ml rozpuastadla v 60 sklenenych alebo plastovych liekovkach
s uzitkovym objemom 3 ml. Liekovky su uzavreté pryzovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené
etiketou a su ulozené v plastovej Skatul’ke s pribalovou informéciou.

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Ceska republika .
DYNTEC spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon: +420 416 782 251, fax:
+420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.
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