B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Canigen DHA,PPi/LR

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC S.A.

1ére Avenue-2065m
F-06516 Carros Cedex
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Canigen DHA,PPi/LR
Lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Piipravek obsahuje v 1 davce (1 davka = 1 ml)

Lyofilizat:

Virus febris contagiosae canis attenuatum ...............c.cceeveevvevueereereereenenen. 103-105 CCIDs,"
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum (adenovirus 2) .10*-10° CCIDs,"
Parvovirus enteritidis canis attenuUAtuM.........eeoveeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeens 105 -107 CCIDsy"
Virus parainfluensis canis attenuatum ..............cccoceeeeieeerierienieereeeeeneenens 105-107 CCIDs,"

Tekuta slozka (rozpoustédlo):

Leptospira canicola inactivata min. 40 Hamster PDg,""
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata............cccceeeveeeeveenneeennne, min. 40 Hamster PDg,""
Virus rabiei inactivatum min. 11U

* 50% infekéni davka pro bunééné kultury
*# 80% ochranna davka, kiecek (dle monografie evropského lékopisu )

Adjuvans:
3% suspenze algeldratu 10%

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psil proti psince, infekéni hepatitid¢, infek¢ni laryngotracheitidé,
parvovirdze, leptospirdze, vzteklin€ a respiraénim onemocnénim zpiisobenych virem
parainfluenzy.

Nastup imunity byl prokézan po 3 tydnech u psinky, parvovirdzy, infek¢ni laryngotracheitidy
(CAV=-2) a vztekliny, po 4 tydnech u infek¢ni hepatitidy ( CAV-1) a parainfluenzy, po 5
tydnech u L.canicola a po 2 tydnech u L. icterohaemorrhagiae.

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci u vSech slozek.



S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6.  NEZADOUCI UCINKY

U vétsiny zvifat se po vakcinaci vytvoii mirny a pfechodny otok, ktery miize byt bolestivy.
Tato reakce odezni spontann¢ do 7 az 14 dnti bez 1€cby. Mohou byt také obCas pozorovany
hypersenzitivni reakce, horecka, apatie.V piipadé€ anafylaktického Soku je tieba zah4jit
adekvatni symptomatickou 1écbu.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Po smichani lyofilizované a tekuté slozky podavejte subkutanné jednu davku Canigenu
DHA,PPi/LR dle nésledujiciho vakcina¢niho schéma:

Primovakcinace

Jedna injekce Canigenu DHA,PP1/LR u §ténat od 12 tydnt véku. Po 15-30 dnech druha
injekce Canigenu DHA,PPi/L.

Nebo:

Jedna injekce Canigenu DHA,PPi/LR u §ténat od 12 tydni v€ku po predchozi aplikaci jedné
davky Canigenu DHA,PPi/L u $ténat od 8 tydnl véku.

Revakcinace
Jednou ro¢né.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinovat lze pouze zdrava zvirata.
Doporucuje se provést od¢erveni alespon 10 dnti pied vakcinaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante ptfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.



Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Vakcinu pouzijte bezprostiedné po nafedéni.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Lze pouzit u bfezich fen, které jiz byly diive vakcinovany vakcinami fady CANIGEN.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekcniho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu ptislusnymi urady .

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zari 2010

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirtata.

Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je poddvana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvézeni jednotlivych ptipadu.

Velikosti baleni: 10x1 davka, 25x1davka, 50x1 davka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



