I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANIGEN DHPPi/L liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

Liofilizate

Gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso (CDV)

Gyvo nusilpninto Manhattan padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV-2)
Gyvo nusilpninto CPV780916 padermés Suny parvoviruso (CPV)

Gyvo nusilpninto Manhattan padermés suny paragripo viruso (CPiV)

* doze, uzkrecianti 50% lgsteliy kultiiros

Suspensijoje

Inaktyvinta Leptospira interrogans:

— serogrup¢ Canicola serologinis variantas Canicola, padermé 601903

— serogrupé¢ Icterohaemorrhagiae serologinis variantas Icterohaemorrhagiae,
padermé 601895

** Antigeninés mases ELISA vienetai

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Liofilizatas:

Zelatina
Kalio hidrochloridas

Laktozés monohidratas

Glutamo rugstis
Kalio dihidrofosfatas
Dikalio fosfatas

Injekcinis vanduo

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas

Suspensija:

Natrio hidrochloridas (koreguoti pH)

Sacharozé

Dikalio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

10*°~10*° CCIDso#
10*°~10%° CCIDso*
10°°-10%8 CCIDso*
10°°-10%° CCIDsox*

4350 — 7330 U**

4250 - 6910 U**



Triptonas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: baltas liofilizatas
Suspensija: pusiau skaidrus skystis

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

v

Sunims nuo 8 savaiciy amziaus aktyviai imunizuoti norint:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy CDV sukelty pozymiy pasireiskimo;

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy 1 tipo Suny adenoviruso (CAV-1) sukelty pozymiy
pasireiskimo;

- apsaugoti nuo klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir gaiSimo bei sumazinti CPV i8skyrima i aplinka
uzkrétimo bandymuose su CPV-2b paderme;

- apsaugoti nuo klinikiniy pozymiy pasireiskimo bei sumazinti CPV i§skyrimg j aplinkg uzkrétimo
bandymuose su CPV-2c paderme;

- sumazinti CPiV ir CAV-2 sukeltus kvépavimo klinikinius simptomus ir virusy i§skyrimg j aplinka;

- apsaugoti nuo L. Canicola sukelto gaiSimo, sumazinti infekcija, klinikinius poZymius, kolonizacija
inkstuose, inksty pazeidimus ir i§skyrimg su §lapimu;

- sumazinti L. Icterohaemorrhagiae sukeltg infekcijg, klinikinius poZymius, kolonizacijg inkstuose ir
i§skyrima su Slapimu.

Imuniteto pradzia:

Imunitetas CDV, CAV-2 ir CPV komponentams susidaro po 3 savaiciy nuo pirminio vakcinavimo,
CAV-1 ir CPIV komponentams — po 4 savai¢iy, L. Canicola — po 5 savaiéiy ir L. Icterohaemorrhagiae
— po 2 savaiciy.

Imuniteto trukmé:

Po pirminés vakcinacijos kurso imunitetas iSlicka vienerius metus visiems komponentams.

Imuniteto trukmés tyrimais nustatyta, kad vertinant CPiV ar CAV-2 virusy i$skyrimg j aplinka, L.
Canicola ir L. Icterohaemorrhagiae kolonizacijos inkstuose sumaz¢jimg ar inksty pazeidimus bei L.
Canicola i$skyrima su Slapimu, vienerius metus po pagrindinio vakcinavimo reik§mingo skirtumo tarp
vakcinuoty ir kontroliniy Suny nepastebéta.

Po pakartotinio kartg per metus atlieckamo vakcinavimo, imunitetas CDV, CAV-1, CAV-2 ir CPV
trunka 3 metus.

Imuniteto trukmé CAV-2 po pakartotinio karta per metus atlickamo vakcinavimo uzkrétimo
bandymais nenustatyta. Ji grindziama CAV-2 antikiiny kiekiu, rastu pra¢jus 3 metams po pakartotinio
vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos
Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Tam tikrais atvejais motininiai antikiinai (vakcinuoty pateliy Suniukams) gali sgveikauti su vakcina.
Todél vakcinavimo schema turi biiti atitinkamai koreguojama (Zr. 3.9 p.).



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Po vakcinavimo gyvy virusy vakcininés padermés (CAV-2, CPV) gali i$plisti tarp nevakcinuoty
gyviiny, jiems nesukeldamos jokio patologinio poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Dazna Patinimas injekcijos vietoje'*?, injekcijos vietos edema®>*
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty
gyviny): Mieguistumas®
Reta Injekcijos vietos skausmas®?, injekcijos vietos niezulys>*
(1-10 gyvany i§ 10 000
gydyty gyviiny): Hipertermija?, anoreksija’
Virskinamojo trakto sutrikimai® (pvz., viduriavimas?,
vémimas?)
Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksija, alerginé odos
gyviny, jskaitant atskirus reakcija, kaip antai alerginé edema, dilgéliné eritema, alerginis
pranesimus): niezéjimas)’
(<4 cm).

? Trumpalaikis.

3 Praeina savaime per 1-2 savaites.

4 Nedidelg, isplitusi.

5> Nedelsiant reikia pradéti atitinkamg simptominj gydymg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.

Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Liofilizatg atskiedus skiedikliu (suspensija), Svelniai supurtyti ir nedelsiant susvirksti 1 ml po
oda pagal toliau pateiktg vakcinavimo grafika:

Pirminis vakcinavimas:
— pirma injekcija nuo 8 savaiciy amziaus
— antra injekcija — po 3 ar 4 savaiciy.

Tam tikrais atvejais motininiai antikiinai gali turéti jtakos vakcinos sukeltam imuniniam atsakui.
Tokiais atvejais rekomenduojama trecia injekcija nuo 15 savaiCiy amziaus.

Revakcinavimas

Viena palaikomoji vakcinos dozé turi buti suSvirksta praéjus vieneriems metams po pirminio
vakcinavimo kurso.

Kiti vakcinavimai atlickami ne re¢iau kaip kas tris metus.

Pakartotinius vakcinavimus CPiV ir Leptospira komponentais reikia atlikti karta per metus; tam tikslui
kiekvienais metais galima naudoti vieng Virbac vakcinos nuo CPiV ir Leptospira dozg.

Paruosta vakcina yra Svelniai roziné-rusvai gelsva.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

I vieng injekcijos vietg susvirksta 10 karty didesné vakcinos doz¢ jokiy kity reakcijy, i$skyrus

paminétas 3.6 p. ,,Nepageidaujamos reakcijos*, nesukélé, taciau vietinés reakcijos truko ilgiau (iki 26

dieny).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI07AI02.

Vakcina skatina aktyvy imunitetg Suny maro virusui, Suny adenovirusui, Suny parvovirusui, Suny
paragripo virusui bei Canicola ir Icterohaemorrhagiae serogrupiy L. interrogans.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo buteliukas, kuriame yra 1 doz¢ liofilizato, ir I tipo bespalvio stiklo buteliukas,
kuriame yra 1 ml suspensijos. Abu buteliukai uzkimsti butilo elastomero kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais. Buteliukai sudéti j plastikines arba kartonines déZutes.

Pakuociy dydziai:

1 x 1 liofilizato dozé ir 1 x 1 ml suspensijos

10 x 1 liofilizato dozé ir 10 x 1 ml suspensijos
25 x 1 liofilizato doz¢é ir 25 x 1 ml suspensijos
50 x 1 liofilizato dozé ir 50 x 1 ml suspensijos
100 x 1 liofilizato dozé ir 100 x 1 ml suspensijos

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/15/2316/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-12-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 1 arba 10 buteliuky liofilizato ir 1 arba 10 buteliuky suspensijos

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANIGEN DHPPi/L liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medZiagos
Liofilizate

Gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso (CDV)

Gyvo nusilpninto Manhattan padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV-2)
Gyvo nusilpninto CPV780916 padermés suny parvoviruso (CPV)

Gyvo nusilpninto Manhattan padermés suny paragripo viruso (CPiV)

* doze, uzkrecianti 50 % lasteliy kulttros

Suspensijoje

Inaktyvinta Leptospira interrogans:

— serogrup¢ Canicola serologinis variantas Canicola, padermé 601903

— serogrupé Icterohaemorrhagiae serologinis variantas Icterohaemorrhagiae,
padermé 601895

** Antigeninés masés ELISA vienetai

10*°~10*° CCIDso#
10%°~10%° CCIDso%
10°°-10%% CCIDso%
10°°-10%° CCIDso%

4350 — 7330 U**

4250 — 6910 U**

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 1 liofilizato dozé ir 1 x 1 ml suspensijos
10 x 1 liofilizato dozé ir 10 x 1 ml suspensijos

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA




‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2316/001
LT/2/15/2316/002
LT/2/15/2316/003
LT/2/15/2316/004
LT/2/15/2316/005

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 25, 50 arba 100 buteliuky liofilizato ir 25, 50 arba 100 buteliuky suspensijos

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANIGEN DHPPi/L liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medZiagos
Liofilizate

Gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso (CDV)

Gyvo nusilpninto Manhattan padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV-2)
Gyvo nusilpninto CPV780916 padermés suny parvoviruso (CPV)

Gyvo nusilpninto Manhattan padermés suny paragripo viruso (CPiV)

* doze, uzkrecianti 50 % lasteliy kulttros

Suspensijoje

Inaktyvinta Leptospira interrogans:

— serogrup¢ Canicola serologinis variantas Canicola, padermé 601903

— serogrupé Icterohaemorrhagiae serologinis variantas Icterohaemorrhagiae,
padermé 601895

** Antigeninés masés ELISA vienetai

10*°~10*° CCIDso#
10%°~10%° CCIDso%
10°°-10%% CCIDso%
10°°-10%° CCIDso%

4350 — 7330 U**

4250 — 6910 U**

3. PAKUOTES DYDIS

25 x 1 liofilizato dozé ir 25 x 1 ml suspensijos
50 x 1 liofilizato dozé ir 50 x 1 ml suspensijos
100 x 1 liofilizato doze ir 100 x 1 ml suspensijos

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.




7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2316/001
LT/2/15/2316/002
LT/2/15/2316/003
LT/2/15/2316/004
LT/2/15/2316/005

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas su liofilizatu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Canigen DHPPi/L

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

DHPPi
1 dozé

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas su suspensija

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Canigen DHPPi/L

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

L
1 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

CANIGEN DHPPi/L liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti Sunims

P2 Sudétis
Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos

Liofilizate

Gyvo nusilpninto Lederle padermés Suny maro viruso (CDV) 10%°-10*° CCIDso*
Gyvo nusilpninto Manhattan padermés 2 tipo Suny adenoviruso (CAV-2) 104°-10%° CCIDso%
Gyvo nusilpninto CPV780916 padermés Suny parvoviruso (CPV) 103°-10%8 CCIDso%
Gyvo nusilpninto Manhattan padermés suny paragripo viruso (CPiV) 10%°-10% CCIDso%

* dozé, uzkrecianti 50 % lasteliy kulttiros

Suspensijoje

Inaktyvinta Leptospira interrogans:

— serogrup¢ Canicola serologinis variantas Canicola, padermé 601903 4350 — 7330 U**
— serogrupé Icterohaemorrhagiae serologinis variantas Icterohaemorrhagiae,
padermé 601895 4250 — 6910 U**

** Antigeninés mases ELISA vienetai

Liofilizatas: baltas liofilizatas
Suspensija: pusiau skaidrus skystis

3. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.
4. Naudojimo indikacijos

Sunims nuo 8 savai¢iy amziaus aktyviai imunizuoti norint:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy CDV sukelty pozymiy pasireiskimo;

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy 1 tipo Suny adenoviruso (CAV-1) sukelty pozymiy
pasireiskimo;

- apsaugoti nuo klinikiniy poZymiy pasireiskimo ir gaiSimo bei sumazinti CPV i8skyrima i aplinka
uzkrétimo bandymuose su CPV-2b paderme;

- apsaugoti nuo klinikiniy pozymiy pasireiskimo bei sumazinti CPV i§skyrimg j aplinkg uzkrétimo
bandymuose su CPV-2c paderme;

- sumazinti CPiV ir CAV-2 sukeltus kvépavimo klinikinius simptomus ir virusy i$skyrimg i
aplinka;

- apsaugoti nuo L. Canicola sukelto gaiSimo, sumazinti infekcija, klinikinius poZymius, kolonizacija
inkstuose, inksty pazeidimus ir i§skyrimg su §lapimu;




- sumazinti L. Icterohaemorrhagiae sukeltg infekcijg, klinikinius poZymius, kolonizacijg inkstuose ir
i8skyrima su $lapimu.

Imuniteto pradzia:

Imunitetas CDV, CAV-2 ir CPV komponentams susidaro po 3 savaic¢iy nuo pirminio vakcinavimo,
CAV-1 ir CPIV komponentams — po 4 savai¢iy, L. Canicola — po 5 savaiéiy ir L. Icterohaemorrhagiae
— po 2 savaiCiy.

Imuniteto trukmé:

Po pirminés vakcinacijos kurso imunitetas iSlieka vienerius metus visiems komponentams.

Imuniteto trukmés tyrimais nustatyta, kad vertinant CPiV ar CAV-2 virusy iSskyrimg j aplinka, L.
Canicola ir L. icterohaemorrhagiae kolonizacijos inkstuose sumaz¢jimg ar inksty pazeidimus bei L.
Canicola i$skyrima su $lapimu, vienerius metus po pagrindinio vakcinavimo reik§mingo skirtumo tarp
vakcinuoty ir kontroliniy Suny nepastebéta.

Po pakartotinio kartg per metus atlickamo vakcinavimo, imunitetas CDV, CAV-1, CAV-2 ir CPV
trunka 3 metus.

Imuniteto trukmé CAV-2 po pakartotinio kartg per metus atliekamo vakcinavimo uzkrétimo
bandymais nenustatyta. Ji grindziama CAV-2 antikiiny kiekiu, rastu pragjus 3 metams po pakartotinio
vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Tam tikrais atvejais motininiai antikiinai (vakcinuoty pateliy Suniukams) gali saveikauti su vakcina.
Todél vakcinavimo schema turi biiti atitinkamai koreguojama (Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidai ir
metodas kiekvienai rusiai‘)

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riiy gyviinams
Po vakcinavimo gyvy virusy vakcininés padermés (CAV-2, CPV) gali i$plisti tarp nevakcinuoty
gyviiny, jiems nesukeldamos jokio patologinio poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimg naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojima turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

I vieng injekcijos vietg susvirksta 10 karty didesné vakcinos dozé jokiy kity reakcijy, iSskyrus
paminétas punkte ,,Nepageidaujamos reakcijos*, nesukélé, taciau vietinés reakcijos truko ilgiau (iki
26 dieny).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.




7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny):

123

Patinimas injekcijos vietoje'''>?, injekcijos vietos edema®**

Mieguistumas?

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny):

Injekcijos vietos skausmas>*, niezéjimas injekcijos vietoje*?
Hipertermija?, anoreksija (apetito stoka)?
Virskinamojo trakto sutrikimai® (pvz., viduriavimas?®, vémimas?)

Labai reta (< 1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranes§imus):

Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksija (sunki alerginés reakcijos forma), alerginé odos
reakcija, kaip antai alerginé edema (tinimas), dilgéliné eritema (paraudimas), alerginis
niez¢&jimas)’

' (<4 cm).

? Trumpalaikis.

3 Praeina savaime per 1-2 savaites.

*Nedidelg, i8plitusi.

3 Nedelsiant reikia pradéti atitinkamg simptominj gydymag.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$§imy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Liofilizatg atskiedus skiedikliu (suspensija), Svelniai supurtyti ir nedelsiant susvirksti 1 ml po
oda pagal toliau pateikta vakcinavimo grafika:

Pirminis vakcinavimas:
— pirma injekcija nuo 8 savai¢iy amZiaus
— antra injekcija — po 3 ar 4 savaiciy.

Tam tikrais atvejais motininiai antikiinai gali turéti jtakos vakcinos sukeltam imuniniam atsakui.
Tokiais atvejais rekomenduojama trecia infekcija nuo 15 savaiciy amziaus.

Revakcinavimas:

Viena palaikomoji vakcinos dozé turi biiti susvirksta praéjus vieneriems metams po pirminio
vakcinavimo kurso.

Kiti vakcinavimai atlickami ne re¢iau kaip kas tris metus.

Pakartotinius vakcinavimus CPiV ir Leptospira komponentais reikia atlikti kartg per metus; tam tikslui
nuo kiekvienais metais galima naudoti vieng Virbac vakcinos nuo CPiV ir Leptospira dozg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo


http://www.vmvt.lt/

Paruosta vakcina yra Svelniai roziné-rusvai gelsva.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/15/2316/001-005

1 x 1 liofilizato dozé ir 1 x 1 ml suspensijos

10 x 1 liofilizato dozé ir 10 x 1 ml suspensijos
25 x 1 liofilizato dozé ir 25 x 1 ml suspensijos
50 x 1 liofilizato dozé ir 50 x 1 ml suspensijos
100 x 1 liofilizato doze ir 100 x 1 ml suspensijos

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-01-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Virbac

1 Avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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