SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen puppy 2b injekéna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

I:Jéinmi latka:

Zivy atenuovany psi parvovirus 2b kmen CPV39: 10°° a7 10" CCIDgo*
*50 % infekéna davka pre bunkové kultary.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Chlorid sodny

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Voda na injekciu

Bezfarebna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 CielPové druhy

Pes (Stenla)

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu psov proti parvovirdze psov, na redukciu vyluCovania virusu, na prevenciu
mortality a typickych priznakov (¢revna forma) od 5 tyzdnov veku.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: Do 11. tyzdna veku.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

34 Osobitné upozornenia

Vakcina¢ny kmen sa moze $irit’. Bolo preukazané, Ze toto Sirenie nema neziaduce ucinky na gravidné
alebo laktujuce suky alebo macky.

Pred vakcinaciou je potrebné zvierata preliecit’ proti ¢revnym endoparazitom.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok (> 1/80) je pomer sérokonverzie redukovany z 94 %
na 42 %.



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vakcinu aplikovat’ za dodrzania zvycajnych aseptickych podmienok pre vakcinaciu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Utinna latka vakciny nie je patogénna pre &loveka, aviak je potrebné prijat bezné opatrenia
na zamedzenie styku s kozou a sliznicou a samoinjikovania.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 NeZiaduce uéinky

Pes (Stena):

Velmi Gasté Pruritus v mieste vpichu™*?

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): Bolest’ v mieste vpichu™?
Opuch v mieste vpichu™*

Velmi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti’
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

"Mierne, prechodné.

“Moze sa vyskytnat’ do 30 minat po vakcinécii.

*Pretrvavajuci menej ako 1 minfitu.

*Vymizne spontanne do 2 — 3 hodin po vyskyte.

*V pripade anafylaktického $oku sa ma bezodkladne podat’ zodpovedajuca symptomaticka lietba.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktécie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a Gi¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Aplikovat jednu davku (1 ml) veterinarneho lieku subkutanne Stenatam vo veku 5 tyzdiov.
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Z dovodu heterogénnej distribucie materskych protilatok medzi Stenata sa odporuca aplikovat’ druht
injekciu (1 ml) o 2 tyZdne neskor. Aby sa zabezpecila dlhodobéa ochrana, mala by sa pred dosiahnutim
veku 11 tyzdiov vykonat’ konvencna vakcinacna schéma s vakcinou obsahujliicou valenciu psieho
parvovirusu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po predavkovani desatnasobnou davkou maximalneho schvaleného prepastacieho titra neboli
pozorované ziadne iné neziaduce G¢inky okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 3.6.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vritane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI07ADO01

Utinnou latkou vo vakcine je Zivy atenuovany kmen psieho parvovirusu typ 2b na stimulaciu aktivnej
imunity proti enterickej forme parvovirdzy U Steniat od 5. tyzdia veku. Vyvolava tvorbu $pecifickych
protilatok proti CPV sérotypom -2b,-2a,-2.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chréanit pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovka (sklenena, typ I) 0 objeme 3 ml pre injek¢éné preparaty s elastomerovou zatkou obsahujuca

1 ml vakciny.

Liek sa dodava v $katul’kach po 10 alebo 50 injek¢énych liekovkach.

55 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/008/MR/06-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17/02/2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 10 x 1 davka alebo 50 x 1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen puppy 2b injek¢éna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinn4 latka:
Zivy atenuovany psi parvovirus 2b kmeit CPV39 10°° a7 10" CCIDso*
*50 % infek¢na davka pre bunkové kultiry.

3. VELKOST BALENIA

10x 1 ml
50 x 1 ml

4. CIECOVE DRUHY

Pes (Stena)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovévat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/008/MR/06-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 1 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen puppy 2b

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Parvovirus 2b

1ml
3. CISLO SARZE
Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Canigen puppy 2b injek¢éna suspenzia

2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinn4 latka:

Zivy atenuovany psi parvovirus 2b kmen CPV39 10°° a7 10 "° CCIDs*
*50 % infek¢éna davka pre bunkové kultiry.

Bezfarebna suspenzia.

3t Cielové druhy

Pes (Stena)

4. Indikécie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu psov proti parvoviréze psov, na redukciu vyluCovania virusu, na prevenciu
mortality a typickych priznakov (¢revna forma) od 5 tyzdiov veku.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: Do 11. tyzdna veku.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinacny kmei sa moZze §irit. Bolo preukazané, Ze toto Sirenie nema neziaduce u€inky na gravidné
alebo laktujuce suky alebo macky.

Pred vakcinaciou je potrebné zvierata preliecit’ proti ¢revnym endoparazitom.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok (> 1/80) je pomer sérokonverzie redukovany z 94 %
na 42 %.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinu aplikovat’ za dodrzania zvycajnych aseptickych podmienok pre vakcinaciu.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit t kt bit’ osob d liek t

Utinna latka vakciny nie je patogénna pre &loveka, avak je potrebné prijat beZné opatrenia
na zamedzenie styku s kozou a sliznicou a samoinjikovania.
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V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po predavkovani desatnasobkom davkou maximalneho schvaleného prepustacicho titra neboli
pozorované ziadne iné neziaduce U¢inky okrem tych, ktoré su uvedené v ¢asti ,,Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. NezZiaduce ucinky

Pes (Stena):

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Pruritus v mieste vpichu™*?

Bolest’ v mieste vpichu*?
Opuch v mieste vpichu™*

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

Reakcia z precitlivenosti®

"Mierne, prechodné.

“Moze sa vyskytnat’ do 30 minat po vakcinécii.

*Pretrvavajuci menej ako 1 miniitu.

*Vymizne spontanne do 2 — 3 hodin po vyskyte.

°V pripade anafylaktického $oku sa méa bezodkladne podat’ zodpovedajica symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych uidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Aplikovat jednu davku (1 ml) veterinarneho lieku subkutanne Stenatdm vo veku 5 tyzdiov.

Z dovodu heterogénnej distribucie materskych protilatok medzi Stenata sa odportca aplikovat’ druhu
injekciu (1 ml) o 2 tyzdne neskor.

9. Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecila dlhodoba ochrana, mala by sa pred dosiahnutim veku 11 tyzdnov vykonat’
konvenc¢na vakcinacna schéma s vakcinou obsahujiicou valenciu psieho parvovirusu.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie

sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

97/008/MR/06-S

Liekovka (sklenena, typ I) o objeme 3 ml pre injek¢éné preparaty s elastomerovou zatkou obsahujtica 1
ml vakciny.

Liek sa dodava v $katul’kach po 10 alebo 50 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
06/2024
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros
Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Francazsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.
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