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Souhrn udaji o pripravku
CANVAC DHP S P ‘

lyofilizat pro pripravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CANVAC DHP lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy.
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizovana slozka:

Léciva(é) latka(y):

Virus febris contagiosae canis attenuatum 1027 - 104> EIDs,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum 103 - 1075 CCIDs,
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 10%! - 10>¢ HAU.

EIDs - 50% infekéni davka pro kufeci embrya.

CCIDs - 50% infekéni davka pro bunééné kultury.

HAU - hemaglutinacni jednotky.

Lékovka s rozpoustédlem:
Pomocné latky: voda na injekci 1 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci psu od staii 6 tydnt proti psince, infekéni hepatitide, infek¢ni laryngotracheitidé psi
a parvovirdze psu.

Solidni imunita nastupuje za 2 az 3 tydny po primovakcinaci a pretrvava nejméné 1 rok.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech akutniho infekéniho onemocnéni, orgdnového a horecnatého onemocnéni,
v pfipadech, kdy byla zjisténa neptizniva postvakcinacni reakce ¢i alergie pfi dfivejSich vakcinacich a po

stresu zvifat (pfeprava, vysoké teploty prostredi).

Nepouzivat u biezich fen ve vysokém stupni bfezosti a té€sné po porodu.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kolostralni imunita nastupuje ihned po narozeni po pfijmu kolostra a pfetrvava pfiblizné 2 az 4 mésice
v zé&vislosti na mnozstvi piijatého kolostra a urovni imunity u matky.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zviiat

Po imunizaci se doporucuje ponechat zvifata piiblizné 2 az 3 dny v klidu. Mlad’ata se doporucuje
ponechat v klidu pfiblizné¢ 1 tyden. Zejména se nedoporucuje pouzivat psy k vycviku, k lovu nebo
k jinym namahavym vykonim. Rovnéz se nedoporucuje zvifata pfemistovat a vystavovat stresovym
podminkam.

Mladata, kterd jsou imunizovana velmi mladd, mohou z duvodu neuplné a vytvarejici se
imunokompetence a piipadného negativniho vlivu kolostralni imunity nedostatecné reagovat na
vakcina¢ni davku.

Planovany vakcinaéni program je nutné upravit v situacich, kdy se ocekavaji vyssi hladiny kolostralnich
protilatek.

Doporucuje se imunizovat od¢ervena zvirata.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatiim

V pfipadé¢ ndhodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ojedinéle (vice nez 1 a méné nez 10 zvifat z 10 000) mize aplikace vakciny vyvolat mirny subfebrilni
vzestup teploty a piechodnou inapetenci. K nastupu téchto nezadoucich reakci dochazi v duisledku
obrannych reakci organismu na zivé atenuované slozky vakciny s délkou trvani az 5 dnti. Ve velmi
ojedinélych piipadech (méné nez 1 zvite z 10 000) mize aplikace vakciny vyvolat i alergickou ¢i
anafylaktickou reakci. K nastupu této nezadouci reakce dochazi obvykle casné po aplikaci s pfiznaky
typickymi pro alergickou ¢i anafylaktickou reakci. Ke zmirnéni celkovych reakci se doporucuje pouzit
symptomatickou 1écbu.

V misté aplikace vakciny se muize vytvofit maly viditelny otok velikosti hrasku a misto muze byt
bolestivé. Ve vétsin€ pripadl tyto lokalni reakce v misté injekce vymizi a vstfebaji se bez nutnosti
oSetieni do 14 dni.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit v raném a stfednim stupni biezosti fen a v obdobi laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vakciny CANVAC R. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied

nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych piipadi.
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4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Imunizacni davka pro 1 zvife je bez ohledu na druh, stafi, pohlavi a hmotnost 1 ml.

Lyofilizovana sloZzka se bezprostiedné pred pouzitim rozpusti v 1 ml rozpoustédla nebo v 1 ml vakciny
CANVAC R. Rozpusténi se provede aseptickym pfidanim rozpoustédla do 1ékovky s lyofilizovanou
slozkou. Vakcinaéni davka se protiepe a ihned se aplikuje.

Vakcina se aplikuje subkutanné (s.c.) nejlépe v krajiné za lopatkou.

Primovakcinace: Prvni vakcinace se provadi u pst od stafi 6 az 8 tydnti, druha davka vakciny se aplikuje
za 3 tydny po prvni vakcinaci. U mladat se specifickymi kolostralnimi protilatkami a u mlad’at, kterym
byla druhd davka vakciny aplikovana pied ukoncenim 12. tydne veéku, se za 3 az 4 tydny po druhé davce
doporucuje podat treti davku vakciny.

Revakcinace: Pro udrzeni trvalé imunity se doporucuje pravidelna ro¢ni revakcinace.

Pfi pouziti vakciny CANVAC R jako rozpoustédla se pouziti této kombinace fidi stejnymi postupy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani desetinasobné davky nebyly zaznamenany zadné dal$i nezadouci ucinky, nez ty popsané
v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Neni ureno pro potravinova zviftata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virové vakciny.
ATCvet kod: QI07ADO2.

Stimulace aktivni imunity proti psince, infekéni hepatitid€, infekeni laryngotracheitidé pst a parvovirdze
pst.

Atenuované viry obsazené ve vakciné se v imunizovaném zvifeti pomnozi a vyvolaji infekéni
nekontagiozni imunizujici proces. U mlad’at je k ochrané zvifat vyuzito kolostralni imunity. Vznika fada
obrannych mechanizmt snizujicich nasledné rozvinuti onemocnéni po kontaktu s infekci. Specificka
ochrana zvifat proti onemocnéni je vazana zejména na humoralni imunitu.

Se vznikem specifické imunity jsou imunogeny postupné¢ aktivné degradovany a metabolizovany.
Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouceny organismem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Laktosa monohydrat,

baktopepton,

hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat,
dihydrogenfosfore¢nan draselny,
hydrogenuhlicitan sodny,

voda na injekci.
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6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma vakciny CANVAC R.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Pripravek je nutno spotiebovat ihned po rozpusténi lyofilizované slozky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8 °C).

Chraiite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem. Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

6 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana slozka v 6 sklenénych nebo umélohmotnych 1ékovkach o uzitném
objemu 3 ml a 1 ml rozpoustédla v 6 sklenénych nebo umélohmotnych Iékovkach o uzitném objemu 3 ml.
Lékovky jsou uzavieny pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, jsou opatfeny etiketou a jsou uloZzeny
v karténové krabicce s piibalovou informaci.

30 x 1 davka, to je vzdy lyofilizovana slozka v 30 sklenénych nebo umélohmotnych 1ékovkach o uzitném
objemu 3 ml a 1 ml rozpoustédla v 30 sklenénych nebo umélohmotnych 1ékovkach o uzitném objemu
3 ml. Lékovky jsou uzavieny pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, jsou opatieny etiketou a jsou ulozeny
v umélohmotné krabicce s ptibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dyntec spol. st. o.
Prazska 328

411 55 Terezin

Ceska republika

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575

E-mail: dyntec@iol.cz

8. REGISTRACNI CISLO(A)
97/752/94-C
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. Cervna 1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.2.2011
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10. DATUM REVIZE TEXTU
Duben 2015
ZAKAZ PRODEJE, DODAVANI A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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