CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CANIGEN DHPPi liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow
CANIGEN CHPPi lyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs (FR, NO)
VIRBAGEN CANIS SHAPPi lyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs (AT, DE)
CANIXIN DHPPi lyophilisate and solvent for suspension for injection for dogs (DK, IE, UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:
Wirus nosowki psow (CDV) - szczep Lederle 10*°-10* CCIDsox
Adenowirus psow typ 2 (CAV-2) - szczep Manhattan 10%°-10%° CCIDsox
Parwowirus psow (CPV) - szczep CPV780916 10°°-10%¢ CCIDsox
Wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan 10°°- 10%° CCIDso%

* Dawka zakazajaca 50 % komérek hodowli

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan 1 ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Liofilizat: biaty proszek
Rozpuszczalnik: bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowy gatunek zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie pséw od 8. tygodnia zycia w celu:

- zapobiegania wystepowaniu $miertelnosci i objawow klinicznych wywotanych wirusem noséwki
psOw;

- zapobiegania wystepowaniu $miertelnosci i objawow klinicznych wywotanych adenowirusem
psow typ 1;

- zapobiegania wystepowaniu objawow klinicznych i §miertelno$ci wywotanych parwowirusem
psOw oraz ograniczenie jego wydalania podczas badan serologicznych prowadzonych z
wykorzystaniem szczepu CPV-2b;




- zapobiegania wystepowaniu objawow klinicznych wywotanych parwowirusem psow oraz
ograniczenie jego wydalania podczas badania serologicznego prowadzonego z wykorzystaniem
szczepu CPV-2c;

- ograniczenia wystgpowania objawow klinicznych ze strony uktadu oddechowego wywotanych
wirusem parainfluenzy pséw oraz adenowirusem psow typ 2 oraz ograniczenia ich wydalania;

Poczatek odpornosci:

Odpornos$¢ pojawia sig:

* po 3 tygodniach od pierwszego szczepienia w przypadku CDV, CAV-2 i CPV
* po 4 tygodniach od pierwszego szczepienia w przypadku CPiV i CAV-1

Czas trwania odpornos$ci:

Po wykonaniu pierwszej serii szczepien odporno$¢ utrzymuje si¢ przez rok w przypadku wszystkich
komponentdéw szczepionki.

Podczas badan nad czasem trwania odpornosci rok po wykonaniu podstawowego schematu szczepien
nie stwierdzono znaczacej réznicy migdzy grupg psow zaszczepionych a grupg kontrolna, w
odniesieniu do wydalania wiruséw CPiV lub CAV-2.

Po wykonaniu po roku szczepienia przypominajacego odpornosc¢ trwa 3 lata w przypadku CDV, CAV-
1, CAV-2, CPV irok dla CPiV.

Dla CAV-2 czas trwania odpornos$ci rok po wykonaniu szczepienia przypominajgcego nie zostat
ustalony w oparciu o badanie, jest wynikiem obecnosci przeciwciat CAV-2 przez okres 3 lat od
wykonania szczepienia przypominajacego.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Obecnos¢ przeciwciat matczynych (w przypadku szczeniat pochodzacych od zaszczepionych suk)
moze w niektérych przypadkach interferowac ze szczepieniem. W zwigzku z tym nalezy odpowiednio
dostosowac¢ plan szczepien (zob. sekcj¢ 4.9).

4.5 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Po zaszczepieniu zywe szczepy szczepionkowe (CAV-2, CPV) moga rozprzestrzenié si¢ na
niezaszczepione zwierzeta bez wywolywania zadnych niepozadanych skutkéw u tych osobnikow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Umiarkowana reakcja miejscowa, ktora ustepuje samoistnie w ciggu tygodnia lub dwoch tygodni,
moze czesto by¢ obserwowana po podaniu jednej dawki produktu. Ta krotkotrwata reakcja miejscowa
moze przybra¢ forme obrzeku (< 4 cm) lub miejscowego nieznacznie rozlanego obrzeku, ktoremu w
rzadkich przypadkach towarzysza bol lub swiad.



Czesto obserwowang reakcja jest wystepujgca po szczepieniu krotkotrwata osowiatosé. Hipertermia
lub zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, takie jak brak apetytu, biegunka lub wymioty, moga
pojawiac sie w rzadkich przypadkach.

Reakcje nadwrazliwos$ci sg obserwowane bardzo rzadko. W przypadku wystapienia reakcji
anafilaktycznej nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub niesnosci
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z inng szczepionkg firmy Virbac zawierajgcg antygeny Leptospira, jesli jest dostepna.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym niz ten, o ktérym mowa powyzej. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Po rekonstytucji liofilizatu rozpuszczalnikiem delikatnie wstrzasna¢ i podac¢ natychmiast podskornie
jedna dawke o objetosci 1 ml, zgodnie z nastepujacym harmonogramem szczepien:

Pierwsze szczepienie:
- pierwsza dawka od 8. tygodnia Zycia
- druga dawka 3 lub 4 tygodnie p6zniej

Jezeli wymagana jest rowniez czynna odporno$é przeciw bakteriom z rodzaju Leptospira, w
miejsce rozpuszcezalnika mozna uzy¢ innej szczepionki firmy Virbac zawierajacej antygeny
Leptospira. Po rekonstytucji jednej dawki szczepionki przy uzyciu jednej dawki szczepionki
zawierajacej antygeny Leptospira delikatnie wstrzasngé (produkt po rekonstytucji ma delikatnie
rézowe zabarwienie) i poda¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie z
nastepujacym harmonogramem szczepien: 2 dawki w odstegpie 3-4 tygodni od 8. tygodnia zycia.

Przeciwciata matczyne moga w niektorych przypadkach wplywaé na odpowiedz immunologiczng
wywotang szczepieniem. W takich przypadkach zaleca si¢ podanie trzeciej dawki od 15. tygodnia
zycia.

Szczepienia przypominajace:

Jedna dawka przypominajaca powinna by¢ podana rok po pierwszej serii szczepien.
Kolejne szczepienia przeprowadza si¢ w odstepach do 3 lat.

Coroczne szczepienie przypominajace jest wymagane w przypadku komponentu CPiV.

Produkt po rekonstytucji ma delikatnie r6zowe zabarwienie.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Podanie dziesigciokrotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotato w miejscu podania szczepionki
zadnych innych reakcji niz te wymienione w sekcji 4.6 ,,Dziatania niepozadane”, przy czym wydtuzyt
si¢ okres utrzymywania si¢ reakcji miejscowych (do 26 dni).

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla psow — Szczepionki zawierajace zywe
wirusy.
Kod ATCvet: QI07AD04

Pobudzanie czynnej odpornosci przeciw wirusowi nosowki pséw, adenowirusowi psow,
parwowirusom pséw, wirusowi parainfluzeny psow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Zelatyna

Potasu wodorotlenek

Laktoza jednowodna

Kwas glutaminowy

Potasu diwodorofosforan
Fosforan dipotasowy

Woda do wstrzykiwan

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan bezwodny

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki z innym produktem leczniczym weterynaryjnym niz ten, o ktorym mowa w
punkcie 4.8.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklana fiolka typu I zawierajaca 1 dawke liofilizatu oraz szklana fiolka typu I zawierajaca 1 ml
rozpuszczalnika zamykane korkiem z elastomeru butylowego, ktory zabezpieczony jest aluminiowym
wieczkiem. Fiolki znajdujg si¢ w pudetkach plastikowych lub tekturowych.

Wielkosci opakowan:

1 fiolka z liofilizatem i 1 fiolka z rozpuszczalnikiem

5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem

10 fiolek z liofilizatem i 10 fiolek z rozpuszczalnikiem
25 fiolek z liofilizatem i 25 fiolek z rozpuszczalnikiem
50 fiolek z liofilizatem i 50 fiolek z rozpuszczalnikiem
100 fiolek z liofilizatem i 100 fiolek z rozpuszczalnikiem

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1 Avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Francja

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2619/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

03.02.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



