VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
CANGLOB P, injekciné suspensija Sunims
Heterologiniai imunoglobulinai Sunims.
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:
veikliosios medziagos:
imunoglobulino nuo Suny parvovirusinio enterito NLT 1024 HIU *
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio ne daugiau kaip 0,1 mg,
skiedimo terpés (BPS tirpalas) I ml.

*virusy hemagliutinacija stabdantis antikiiny titras pavyzdyije, kai sudavus vienkartine doze pasireiskia
50 % hemagliutinizacijos atvejy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija. Preparatas yra pilkai baltas, Siek tiek opalescuojantis tirpalas. Stovint gali
susidaryti smulkios baltos, lengvai trinamos nuosédos.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Pasyviai Suny imunizacijai nuo parvovirusinio enterito.

Vaistas naudojamas Suny gydymui ir profilaktikai. Specifiniai antiktinai padeda uzkirsti kelig ligos
vystymuisi arba, jei liga jau jsibégéjusi, palengvinti jos eiga.

Pasyvaus imuniteto susidarymas ir trukmé priklauso nuo vaisto naudojimo biido, jo kiekio bei
naudojimo daznumo.

Susvirkstus j vena, pasyvus imunitetas susidaro tuojau pat ir imunoglobuliny panaudojimas yra
didziausias. Susvirkstus j raumenis ir po oda, pasyvus imunitetas susidaro Siek tiek véliau ir yra
silpnesnis, nei susvirkstus j vena.

Gyvinui susvirkstus 0,4 ml vaisto 1 kg kiino svorio, pasyvus imunitetas stimuliuojamas mazdaug 5
dienas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktiskai jautriems gyviinams ar pasireiskus alerginéms ar anafilaksinéms
reakcijoms po pakartotinio vaisto panaudojimo.



4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pasyvi pateliy imunizacija neturi esminés jtakos jy palikuoniy kolostriniam imunitetui. Specifiniai
antiklinai po pasyvios pateliy imunizacijos, palikuonims perduodami silpnai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gydymo metu ir 7 dienas po gydymo nerekomenduotina aktyvi imunizacija nuo Suny parvovirusinio
enterito.

Ivertines ligos rimtuma, eigg ir prognoze, veterinarijos gydytojas turi priimti sprendimg dél vaisto
naudojimo, atsizvelges | galima rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaisto doze reikia traukti tiesiai i§ buteliuko. Vaistg naudoti reikia laikantis aseptikos reikalavimy.
Negalima naudoti vaisto, jei pazeistas buteliuko kamstelis.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti bendras sveikatos biiklés sutrikimas: mieguistumas, apetito praradimas ir ktino
temperatiiros pakilimas. Retais atvejais produktas gali sukelti alergine ar anafilaksing reakcija, ypac
pakartotinai panaudojus. Priklausomai nuo naudojimo biido, nepalankios reakcijos gali pasireiksti po
keliy minuciy ar po keliy valandy po vaisto panaudojimo. Tokiais atvejais rekomenduotinas
simptominis gydymas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daznas (Salutinis poveikis pasireiské daugiau kaip 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- daznas (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nejprastas (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1000 gydyty gyviiny),

- reti (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10000 gydyty gyviiny),

- labai reti (pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant pavienius atvejus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms. Nerekomenduotina naudoti vaikingumo pabaigoje ar i$ karto po
atsivedimo.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto panaudojimas reiSkia paprasta specifiniy antikiiny suleidima. Gydymo metu ir 7 dienas po
gydymo nerekomenduotina aktyvi imunizacija nuo Suny parvovirusinio enterito.

Néra duomeny apie §io imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksminguma vienu metu
naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg pries ar
po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Imunizacijos doze¢ reikia paimti i§ vaistinio buteliuko ir susvirksti gyvinui aseptinémis salygomis.

Prie$ naudojima vaista reikia pasildyti ir suplakti. Nenaudokite vakcinos, jei butelio dangtelis yra
pazeistas.



Nepriklausomai nuo veislés, amziaus ir lyties, vienam gyviinui j raumenis, | veng arba po oda reikia
$virksti 0,4 ml/1 kg gyviino kiino svorio.

Terapiné doze yra 0,4 ml/1 kg gyviino kiino svorio $virksciant kasdien, kol sveikatos buklé pagerés
(gali biiti taitkoma sergantiems gyvinams).

Profilaktiné dozé yra 0,4 ml/1 kg gyviino kiino svorio, $virks¢iant kas 5 dienas (gali biiti taikoma
staigaus ligos paiméjimo atvejais).

Tiek gydymui, tiek profilaktiskai naudojant vaista, maksimali paros dozé yra 0,4 ml/1 kg gyviino kiino
svorio.

Dél vaisto naudojimo biido ir gydymo trukmeés ar naudojimo profilaktiskai sprendimg turi priimti
veterinarijos gydytojas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai), jei buitina

Susvirkstus dvigubai didesne nei rekomenduotina vaisto doze, vaistas yra saugus.
Perdozavus gali pasireiksti nepalankios reakcijos (Zr. 4.6 p.).

4.11. Islauka

Neskirtas maistiniams gyviinams.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Antiserumai, imunoglobulino preparatai ir antitoksinai.
ATCvet kodas: QI07AM.

Hiperimuniniai heterologiniai imunoglobulinai, skirti pasyviai Suny imunizacijai nuo Suny
parvovirusinio enterito. Susvirkstus vaisto, antiktinai pilnai jsisavinami.

Imunoglobulinai organizme pernesami per kraujotaka, palaipsniui metabolizuojami ir pasalinami kaip
heterologiniai baltymai. Neaktyvios medziagos po gyviiny imunizacijos metabolizuojamos,
suskaidomos ir pasalinamos i§ organizmo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Tiomersalis,

skiedimo terpé (BPS tirpalas),
injekcinis vanduo,

natrio chloridas,

kalio chloridas,
kalio-divandenilio fosfatas,
dinatrio fosfatas dodekahidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Laikyti gamintojo pakuotéje. Negalima susaldyti. Saugoti nuo $viesos.
Laikyti sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Stikliniai 8 ml talpos buteliukai po 5 ml suspensijos, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

Stikliniai 8 ml talpos buteliukai po 6 ml suspensijos, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

Stikliniai 8 ml talpos buteliukai po 6 ml suspensijos, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 5 vnt.

Stikliniai 8 ml talpos buteliukai po 5 ml suspensijos, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 6 vnt.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

DYNTEC spol. s . 0.
Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA
Telofon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575
E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1901/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-10-21
Perregistravimo data 2014-11-27



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-06-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
Néra.
DAUGIAU INFORMACIJOS

Tik gyvinams
Veterinarinj vaista galima jsigyti tik pateikus recepta



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANGLOB P, injekciné suspensija Sunims
Heterologiniai imunoglobulinai Sunims

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml suspensijos yra:
veikliosios medziagos:
imunoglobulino nuo $uny parvovirusinio enterito NLT 1024 HIU;

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

1x5ml
1x 6ml
6x5ml
5x 6ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Dozavimas: vienam gyviinui ] raumenis,  veng arba po oda reikia Svirksti 0,4 ml/1 kg gyviino kiino
svorio.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: Neskirtas maistiniams gyviinams



9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 10 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DYNTEC spol. s. o.
Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA

DYNTEC

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1901/001
LT/2/09/1901/002
LT/2/09/1901/003
LT/2/09/1901/004

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANGLOB P, injekciné suspensija Sunims
Heterologiniai imunoglobulinai Sunims

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml suspensijos yra:
veikliosios medziagos:
imunoglobulino nuo Suny parvovirusinio enterito NLT 1024 HIU.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 ml
6 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirkti j vena, | raumenis arba po oda.

5. ISLAUKA

Islauka: Neskirtas maistiniams gyviinams.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
AtkimsSus biitina sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

DYNTEC, Czech Republic

®
DYNTEC



INFORMACINIS LAPELIS
CANGLOB P, injekciné suspensija Sunims
Heterologiniai imunoglobulinai

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
DYNTEC spol. s . 0.

Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA

Telofon: +420 416 782 251

Fax: +420 416 782 575

E-mail: dyntec@dyntec.cz

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANGLOB P, injekciné suspensija Sunims
Heterologiniai imunoglobulinai Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

imunoglobulino nuo Suny parvovirusinio enterito NLT 1024 HIU *
pagalbiniy medZiagy:

tiomersalio ne daugiau kaip 0,1 mg,
skiedimo terpés 1 ml.

*virusy hemagliutinacija stabdantis antikiiny titras pavyzdyje, kai sudavus vienkartine doze pasireikia
50 % hemagliutinizacijos atvejy.

Produktas yra beveik baltas, Siek tiek opalescuojantis tirpalas. Atsistojus gali susidaryti smulkios
baltos, lengvai suskaidomos nuosédos.

4. INDIKACIJA (-OS)
Pasyviai Suny imunizacijai nuo parvovirusinio enterito.

Vaistas naudojamas Suny gydymui ir profilaktikai. Specifiniai antikinai padeda uzkirsti kelia ligos
vystymuisi arba, jei liga jau jsibégéjusi, palengvinti jos eiga.

Pasyvaus imuniteto susidarymas ir trukmeé priklauso nuo vaisto naudojimo budo, jo kiekio bei
naudojimo daznumo.



Susvirkstus | vena, pasyvus imunitetas susidaro tuojau pat ir imunoglobuliny panaudojimas yra
didZiausias. SusSvirkstus j raumenis ir po oda, pasyvus imunitetas susidaro Siek tiek véliau ir yra
silpnesnis, nei susvirkstus j vena.

Gyviinui su$virkstus 0,4 ml vaisto 1 kg kiino svorio, pasyvus imunitetas stimuliuojamas mazdaug 5
dienas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti profilaktiskai jautriems gyviinams ar pasireiskus alerginéms ar anafilaksinéms
reakcijoms po pakartotinio vaisto panaudojimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti bendras sveikatos biiklés sutrikimas: mieguistumas, apetito praradimas ir ktino
temperatiiros pakilimas. Retais atvejais produktas gali sukelti alergine ar anafilaksing reakcija, ypac
pakartotinai panaudojus. Priklausomai nuo naudojimo btido, nepalankios reakcijos gali pasireiksti po
keliy minuciy ar po keliy valandy po vaisto panaudojimo. Tokiais atvejais rekomenduotinas
simptominis gydymas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries naudojima vaistg reikia pasildyti ir suplakti.

Nepriklausomai nuo veislés, amziaus ir lyties, vienam gyviinui j raumenis, j veng arba po oda reikia
Svirksti 0,4 ml/1 kg gyviino kiino svorio.

Terapiné doz¢ yra 0,4 ml/1 kg gyvino kiino svorio $virks¢iant kasdien, kol sveikatos buklé pagerés
(gali buti taikoma sergantiems gyviinams).

Profilaktiné dozé yra 0,4 ml/1 kg gyviino kiino svorio, Svirks¢iant kas 5 dienas (gali biiti taikoma
staigaus ligos paliméjimo atvejais).

Tiek gydymui, tiek profilaktiskai naudojant vaista, maksimali paros doz¢ yra 0,4 ml/1 kg gyviino kiino
svorio.

Dél vaisto naudojimo biido ir gydymo trukmés ar naudojimo profilaktiskai sprendima turi priimti
veterinarijos gydytojas.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Pries naudojima vaista reikia pasildyti ir suplakti. Vaisto doze reikia traukti tiesiai i§ buteliuko. Vaistg

naudoti reikia laikantis aseptikos reikalavimy. Negalima naudoti vaisto, jei pazeistas buteliuko
kamstelis.
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10. ISLAUKA
Neskirtas maistiniams gyviinams
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui,
nurodytam ant etiketés ir

dézutés. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 10 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Ivertines ligos rimtuma, eigg ir prognoze, veterinarijos gydytojas turi priimti sprendimg dél vaisto
naudojimo, atsizvelges | galima rizika.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Galima naudoti vaikingoms pateléms. Nerekomenduotina naudoti vaikingumo pabaigoje ar i$ karto po
atsivedimo. Pasyvi pateliy imunizacija neturi esminés jtakos jy palikuoniy kolostriniam imunitetui.
Specifiniai antikiinai po pasyvios pateliy imunizacijos, palikuonims perduodami silpnai.

Gydymo metu ir 7 dienas po gydymo nerekomenduotina aktyvi imunizacija nuo Suny parvovirusinio
enterito.

Néra duomeny apie Sio imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksminguma vienu metu
naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg pries ar
po bet kokio kito vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Dvigubomis dozémis vartojamas produktas nesukelia jokio Salutinio poveikio, i§skyrus aprasytg 6
skyriuje.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2021-06-11

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Hiperimuniniai heterologiniai imunoglobulinai, skirti pasyviai Suny imunizacijai nuo Suny
parvovirusinio enterito. Susvirkstus vaisto, antiktinai pilnai jsisavinami.

Imunoglobulinai organizme pernesami per kraujotaka, palaipsniui metabolizuojami ir pasalinami kaip
heterologiniai baltymai. Neaktyvios medziagos po gyviiny imunizacijos metabolizuojamos,
suskaidomos ir pasalinamos i§ organizmo.
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Tik gyviinams. Veterinarinj vaista galima jsigyti tik pateikus recepta.

Pakuotés:

1 buteliukas po 5 ml,
1 buteliukas po 6 ml,
5 buteliukai po 6 ml,
6 buteliukai po 5 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norédami gauti daugiau informacijos apie §j veterinarinj vaista, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés
turétojo atstova.

Cekijos Respublika

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