PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPI/L lyofilizat a suspenzia na injeként suspenziu pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kme Lederle

Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kmeit Manhattan
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeii CPV780916

Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmeii Manhattan

* 50% infekéna davka pre bunkové kultary

Suspenzia

Inaktivovana Leptospira interrogans:

- séroskupina Canicola, sérovar Canicola, kmen 601903

- séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen 601895
** Antigénne ELISA jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktozy

Kyselina glutamova

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Chlorid sodny

Hydrogénfosfore¢nan sodny

Suspenzia:

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Sachardza

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

10*°-10*° CCIDsg*
10*°-10%° CCIDsg*
10°°-10°® CCIDso*
10°°-10%° CCIDsg*

4350 - 7330 U**
4250 - 6910 U**



Trypton

Voda na injekcie

Lyofilizat: Biely lyofilizat
Suspenzia: Priesvitnd tekutina

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 CiePové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imuniziciu psov od 8 tyzdilov veku na:

- zabranenie uhynov a klinickych priznakov vyvolanych CDV;

- zabranenie tthynov a klinickych priznakov vyvolanych psim adenovirusom typ 1 (CAV-1);

- zabranenie klinickych priznakov a uhynov a zniZenie vylu¢ovania vyvolaného CPV podla
¢elenznych studii vykonanych s kmetiom CPV-2b;

- zabranenie klinickych priznakov a zniZenie vylu¢ovania vyvolaného CPV podl’a ¢elenznej studie
vykonanej s kmeiiom CPV-2c;

- znizenie respira¢nych klinickych priznakov a exkrécie virusu vyvolaného CPiV a CAV-2;

- prevenciu thynov a znizenie infekcie, klinickych priznakov, kolonizacie obli¢iek, renalnych
poskodeni a vyluovania L. Canicola mocom;

- ZniZenie infekcie, klinickych priznakov, kolonizacie obliciek a vylucovania L.
Icterohaemorrhagiae moc¢om.

Néstup imunity:

Nastup imunity bol dokazany po 3 tyzditoch po primarnej vakcindcii proti CDV, CAV-2 a CPV, po 4
tyzdiioch proti CAV-1 a CPiV, po 5 tyzdnioch proti L. Canicola a po 2 tyZdnoch proti L.
Icterohaemorrhagiae.

Trvanie imunity:

Po primovakcinacii, trvanie imunity jeden rok pre vsetky zlozky.

V studiach trvania imunity jeden rok po zékladnej vakcina¢nej schéme nebol zisteny ziaden
vyznamny rozdiel medzi kategériou ockovanych a kontrolnych psov v exkrécii virusov CPiV a CAV-
2, v znizeni kolonizacie obli¢iek L. Canicola a L. Icterohaemorrhagiae, ani renalnych poskodeni a
vylucovani L. Canicola moc¢om.

Po ro¢nom preockovani imunita trva 3 roky proti CDV, CAV-1, CAV-2 a CPV.

Trvanie imunity proti CAV-2 po ro¢nom preoc¢kovani nebolo stanovené na zaklade Celenze, ale je
zalozené na pritomnosti protilatok proti CAV-2 zistenej 3 roky po preockovani.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pritomnost’ materskych protilatok (u Steniat od ockovanych fen), méze v niektorych pripadoch

ovplyvnit’ vakcinaciu. Preto by mala byt ockovacia schéma upravena vhodnym spésobom (vid’ ¢ast’
3.9).



3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Po ockovani sa zivé virusové vakcinacné kmene (CAV-2, CPV) mbzu rozsirit’ na neockované zvierata
bez akéhokol'vek patologického efektu pre zvierata v kontakte.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Casté Opuch v mieste vpichu*?®, Edém v mieste vpichu®%*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo .
100 lieCenych zvierat): Letargia
Zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu®?, Pruritus v mieste vpichu®®

(u viac ako 1 ale menej ako 10

- 2 - 2
z 10 000 liecenych zvierat): Hypertermia’, Anorexia

Poruchy traviaceho traktu? (napr. hnacka?, vracanie?)

Vel'mi zriedkavé . s - . S e
Reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia, alergicka kozna

(u menej ako 1 z 10 000 lieenych reakcia ako je alergicky edém, zihl'avkovy erytém, alergicky
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): pruritus)®

(<4 cm).

% Prechodny jav.

® Spontanne vymizne do 1 az 2 tyzdiiov.
* Mierne difuzne.
® Bezodkladne sa ma podat’ vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterindrneho 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 informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii



Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a u¢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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Po rekonstitucii lyofilizatu rozpastadlom jemne pretrepte a ihned” podajte jednu davku 1 ml
subkutanne podrla nasledujticej vakcinacnej schémy:

Primovakcinécia:
- prva davka od veku 8 tyzdilov
- po 3 alebo 4 tyzdioch podat’ druhu davku.

Materské protilatky mdzu v niektorych pripadoch ovplyvnit’ imunitna odpoved’ na vakcinaciu. V
takych pripadoch sa odportaca podat’ este tretiu davku vakciny od 15. tyzdna veku.

Revakcindcia:

Jedna booster injekcia jednej davky by mala byt podana 1 rok po primovakcinacii.

Nasledné vakcinacie sa vykonavaju v intervaloch az 3 roky.

Kazdoroéna revakcinacia sa vyzaduje pre zlozky CPiV a Leptospira, preto je mozné kazdoro¢ne

pouzit’ jednu davku vakciny Virbac proti CPiV a Leptospire.

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku je mierne ruzovo bézovy.

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

Podanie 10-nasobnej davky na jedno miesto vpichu nespdsobilo ziadne iné neziaduce G¢inky ako su

uvedené v Casti 3.6 ,,Neziaduce ucinky* s vynimkou, ze doba trvania lokalnych reakcii bola zvySena

(az do 26 dni).

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI0O7AI02

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu psinky, adenovirusu psSov, parvovirusu psov, virusu psej
parainfluenzy a L. interrogans séroskupiny Canicola a L. interrogans séroskupiny
Icterohaemorrhagiae.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



5.2  Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl’'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Chranit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna sklenena liekovka typu I obsahujuca 1 davku lyofilizatu a bezfarebna sklenena liekovka
typu I obsahujtca 1 ml suspenzie. Obe liekovky st uzatvorené butyl-elastomerovou zatkou a
hlinikovou obrubou, v plastovej alebo karténovej Skatulke.

Velkosti baleni:

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 x 1 ml suspenzie

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenzie

25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenzie

50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenzie

100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml suspenzie

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

97/024/MR/16-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03/06/2016
9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU
02/2024



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

PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL,OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 1 alebo 10 liekoviek lyofilizatu a 1 alebo 10 liekoviek suspenzie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPI/L lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Utinné latky
Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kmen Lederle

Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kmeii Manhattan
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeii CPV780916

Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmefi Manhattan

* 50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Suspenzia
Inaktivovana Leptospira interrogans:

- séroskupina Canicola, sérovar Canicola, kmen 601903
- séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen 601895

** Antigénne ELISA jednotky

10*°-10*° CCIDsg*
10*°-10%° CCIDsg*
10°°-10%8 CCIDso*
10°°-10%° CCIDsg*

4350 - 7330 U**
4250 - 6910 U**

3. VELKOST BALENIA

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 X 1 ml suspenzie
10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenzie

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne.

7. OCHRANNE LEHOTY

10




| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned” pouzit'.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/024/MR/16-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 25, 50 alebo 100 liekoviek lyofilizatu a 25, 50 alebo 100 liekoviek suspenzie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPI/L lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:
Ukinné latky
Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kme Lederle

Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kmei Manhattan
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeii CPV780916

Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmefi Manhattan

* 50% infekEna davka pre bunkové kultary

Suspenzia

Inaktivovana Leptospira interrogans:
- séroskupina Canicola, sérovar Canicola, kmen 601903
- séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae, kmeri 601895

** Antigénne ELISA jednotky

10*°-10*° CCIDsg*
10*°-10%° CCIDsg*
10°°-10°® CCIDso*
10°°-10%° CCIDsg*

4350 - 7330 U**
4250 - 6910 U**

3.  VELEKOST BALENIA

25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenzie
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenzie
100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml suspenzie

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne.
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(7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned” pouzit’.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

97/024/MR/16-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Lyofilizat - sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi/L

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

DHPPi
1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Suspenzia - liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi/L

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

L
1ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CANIGEN DHPPI/L lyofilizat a suspenzia na injeként suspenziu pre psov

2. ZloZenie
Kazda davka 1 ml obsahuje:
Utinné latky

Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kmen Lederle 10*°-10*° CCIDsg*
Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kmeit Manhattan 10*°-10%° CCIDsg*
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeti CPV780916 10°°-10°® CCIDso*
Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmefi Manhattan 10°°-10%9 CCIDsy*

* 50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Suspenzia

Inaktivovana Leptospira interrogans:

- séroskupina Canicola, sérovar Canicola, kmen 601903 4350 - 7330 U**
- séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen 601895 4250 - 6910 U**

** Antigénne ELISA jednotky

Lyofilizat: Biely lyofilizat
Suspenzia: Priesvitna tekutina

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu psov od 8 tyzdiiov veku na:

- zabranenie uhynov a klinickych priznakov vyvolanych CDV;

- zabranenie thynov a klinickych priznakov vyvolanych psim adenovirusom typ 1 (CAV-1);

- zabranenie klinickych priznakov a uhynov a zniZenie vylu¢ovania vyvolaného CPV podla
¢elenznych $tadii vykonanych s kmeiiom CPV-2b;

- zabranenie klinickych priznakov a zniZenie vylu¢ovania vyvolané¢ho CPV podl’a ¢elenznej studie
vykonanej s kmenom CPV-2c;

- znizenie respira¢nych klinickych priznakov a exkrécie virusu vyvolaného CPiV a CAV-2;

- prevenciu thynov a znizenie infekcie, klinickych priznakov, kolonizacie obliciek, renalnych
poskodeni a vylu¢ovania L. Canicola mocom;

- zniZenie infekcie, klinickych priznakov, kolonizacie obliciek a vyluCovania L.
Icterohaemorrhagiae moc¢om.
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Nastup imunity:

Nastup imunity bol dokazany po 3 tyzdnoch po primarnej vakcinacii proti CDV, CAV-2 a CPV, po 4
tyzdnoch proti CAV-1 a CPiV, po 5 tyzdioch proti L. Canicola a po 2 tyzdioch proti L.
Icterohaemorrhagiae.

Trvanie imunity:

Po primovakcinacii, trvanie imunity jeden rok pre vSetky zlozky.

V studiéch trvania imunity jeden rok po zdkladnej vakcinacnej schéme nebol zisteny Ziaden
vyznamny rozdiel medzi kategériou ockovanych a kontrolnych psov v exkrécii virusov CPiV a CAV-
2, v znizeni kolonizacie obli¢iek L. Canicola a L. Icterohaemorrhagiae, ani renalnych poskodeni a
vylu¢ovani L. Canicola mocom.

Po ro¢nom preockovani imunita trva 3 roky proti CDV, CAV-1, CAV-2 a CPV.

Trvanie imunity proti CAV-2 po ro¢nom preockovani nebolo stanovené na zaklade ¢elenze, ale je
zalozené na pritomnosti protilatok proti CAV-2 zistenej 3 roky po preockovani.

5. Kontraindikacie
Nie st
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pritomnost’ materskych protilatok (u Steniat od o¢kovanych fen), méze v niektorych pripadoch
ovplyvnit vakcinaciu. Preto by mala byt o¢kovacia schéma upravena vhodnym sposobom (vid’ Cast’
,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku®).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Po oc¢kovani sa zivé virusové vakcina¢né kmene (CAV-2, CPV) mdZzu rozsirit’ na neockované zvierata
bez akéhokol'vek patologického efektu pre zvierata v kontakte.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'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 ucinnosti 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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Podanie 10-nasobnej davky na jedno miesto vpichu nesposobilo Ziadne iné neZiaduce ucinky ako st

uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky* s vynimkou, ze doba trvania lokalnych reakcii bola zvySend (az
do 26 dni).

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
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Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieéenych zvierat):

Opuch v mieste vpichu*?*, Edém v mieste vpichu®®*

Letargia’

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Bolest’ v mieste vpichu®®, Pruritus (svrbenie) v mieste vpichu®®
Hypertermia?, Anorexia’
Poruchy traviaceho traktu? (napr. hnacka®, vracanie?)

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

Reakcia z precitlivenosti (napr. anafylaxia (zavazna forma alergickej reakcie), alergicka kozna
reakcia ako je alergicky edém (opuch), zihlavkovy erytém (zacervenanie), alergicky pruritus)®

' (<4 cm).

2 Prechodny jav.

¥ Spontanne vymizne do 1 az 2 tyzdiiov.

* Mierne difuzne.

® Bezodkladne sa ma podat’ vhodna symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mbzete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

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

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

Po rekonstitucii lyofilizatu rozpastadlom jemne pretrepte a ihned” podajte jednu davku 1 ml
subkutanne podla nasledujticej vakcinacnej schémy:

Primovakcinéacia:
- prvéa davka od veku 8 tyzditov
- po 3 alebo 4 tyzdioch podat’ druhu davku.

Materské protilatky mézu v niektorych pripadoch ovplyvnit’ imunitni odpoved’ na vakcinéciu. V
takych pripadoch sa odporuca podat’ este tretiu davku vakciny od 15. tyzdna veku.

Revakcinacia:

Jedna booster injekcia jednej davky by mala byt podana 1 rok po primovakcinacii.

Nasledné vakcinacie sa vykonavaja v intervaloch az 3 roky.

Kazdoroéna revakcinacia sa vyzaduje pre zlozky CPiV a Leptospira, preto je mozné kazdoro¢ne
pouzit’ jednu davku vakciny Virbac proti CPiV a Leptospire.

9. Pokyn o spravnom podani

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku je mierne ruzovo bézovy.
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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).
Chréanit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na oznaceni obalu po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a ndvodu: Ihned’ spotrebovat'.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
97/024/MR/16-S

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 x 1 ml suspenzie

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenzie
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenzie
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenzie
100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml suspenzie

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

02/2024

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Virbac

1°° Avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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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