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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR £/ §
[ S S

3

CANIGEN DHPPI/L liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru@i’{n

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substante active:

Liofilizat

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) — tulpina Lederle
Adenovirus canin tip 2 (CAV-2) viu, atenuat — tulpina Manhattan
Parvovirus canin (CPV) viu, atenuat — tulpina CPV780916

Virusul parainfluentei canine (CPiV) viu, atenuat — tulpina Manhattan

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie

Leptospira interrogans inactivati:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903

- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895
** Unitati ELISA de masa antigenica

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Liofilizat:

Gelatind

Hidroxid de potasiu

Lactoza monohidrat

Acid glutamic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Apa pentru preparate injectabile

Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Suspensie:

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Sucroza

Fosfat dipotasic

Dihidrogenofosfat de potasiu
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1030 — 10*° CCIDsox
1040 - 10%° CCIDso+
10%¢ — 10%# CCIDsp«
10°° — 10%° CCIDso*

4350 - 7330 U**
4250 - 6910 U**
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3. INF@RMATII CLINICE

3.1 Specii finta

Ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a cdinilor de la vérsta de 8 sdptdmani pentru:

- prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de CDV;

- prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de adenovirusul canin tip 1 (CAV-1);

- prevenirea semnelor clinice si a mortalitatii si reducerea excretiei cauzate de CPV in studiile cu
infectie de control realizate cu tulpina CPV-2b;

- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei cauzate de CPV in studiile cu infectie de
control realizate cu tulpina CPV-2c;

- reducerea semnelor clinice respiratorii si a excretiei virale cauzate de CPiV si de CAV-2;

- prevenirea mortalitatii si reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizérii renale, leziunilor renale
si pierderilor de urini cauzate de L. Canicola;

- reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizarii renale si pierderilor de urina cauzate de L.
Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii:

Instalarea imunittii a fost demonstrata dupa 3 sdptimani de la prima vaccinare pentru CDV, CAV-2 si
CPV, 4 saptamani pentru CAV-1 si CPIV, 5 saptaméni pentru L. Canicola si 2 siptaméni pentru L.
Icterohaemorrhagiae.

Durata imunitatii:

Imunitatea dureazi 1 an dupi vaccinarea primard pentru toate componentele.

Studiile privind durata imunitatii au aritat ci la un an de la schema de vaccinare primara nu exista
diferente semnificative intre cdinii vaccinati si cei din grupul de control privind excretia virald a CPiV
sau CAV-2, in reducerea colonizirii renale pentru L. Canicola si L. Icterohaemorrhagiae si nici privind
leziunile renale sau pierderile de urina pentru L. Canicola.

Dupi revaccinarea anuala, durata imunititii este de 3 ani pentru CDV, CAV-1, CAV-2 5i CPV.

Pentru CAV-2, durata imunitatii dupa revaccinarea anuala nu a fost stabilita prin infectie de control si
se bazeazi pe prezenta anticorpilor anti-CAV-2 la 3 ani de la revaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Prezenta anticorpilor derivati maternal (catei ai unor femele vaccinate) in unele cazuri poate sa
interfereze cu vaccinarea. De aceea, schema de vaccinare trebuie adaptata corespunzitor (a se vedea

pet. 3.9).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
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Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii (CAV-2, CPV) se pot raspandi la amma{élaﬂne,vacg/ e, fard

niciun efect patologic pentru aceste animale cu care au intrat in contact. e
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal » vetermar l'“e
animale:

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Frecvente Umflatura la locul de injectare'->*, Edem la locul de
T3 234
(1 pani la 10 animale / 100 de injectare
animale tratate): .
Letargie?
Rare Durere la locul de injectare®?, Prurit la locul de injectare??

(1 péna la 10 animale / 10 000 de

. .y . 5
animale tratate): Hipertermie”, Anorexie

Tulburiri digestive? (de exemplu, Diaree?, Voma?)

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, Anafilaxie, Reactii

(<1 animal / 10 000 de animale alergice cutanate, cum sunt Edem alergic, Eritem urticarian,
tratate, inclusiv raportarile izolate): | Prurit alergic)’

(€4 cm).

2 Trecitoare.

* Dispare spontan in 1 sau 2 sdptimani.

* Usor difuz.

* Trebuie administrat tratament simptomatic adecvat fira intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccinului cAnd este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare.



Decizia utilizérii acestui
caz la caz.

ccin inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la

pe cale subcutanata; tenfAm urmitoarei scheme de vaccinare:
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Vaccinarea jififnara:
- prima injectie de la vérsta de 8 saptamani
- a doua injectie dupa 3 sau 4 saptdmani.

Prezenta anticorpilor derivati maternal poate sa influenteze raspunsul imun la vaccinare. In aceste
cazuri, se recomandi o a treia injectie de la vérsta de 15 sdptdmani.

Revaccinarea:

O injectie cu o singuri dozi se administreaza la un an de la vaccinarea primara.

Vaccindrile urmitoare se vor face la intervale de pana la 3 ani.

Revaccinarea anuali este necesard pentru CPiV si componentele Leptospira, de aceea, poate fi

utilizatd anual o dozi unici de vaccin Virbac impotriva CPiV si Leptospira.

Produsul reconstituit are o culoare usor bej — roz.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare intr-un singur loc de inoculare, nu a evidentiat nicio

alta reactie in afara celor mentionate la sectiunea ,,3.6 Evenimente adverse”, cu exceptia faptului c&

reactiile locale au fost prezente pentru un timp mai indelungat (pana la 26 de zile).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07AI02
Pentru stimularea imunititii active impotriva virusului bolii Carré, adenovirusului canin,

parvovirusului canin, virusului parainfluentei canine gi L. Interrogans serotipul Canicola gi
L. interrogans serotipul Icterohaemorrhagiae.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
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Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este amfalat pentru vénzare: 18
luni. ¥

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza ip{ediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina. RENRE
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon sticld incolora tip 1, care contine 1 doza de liofilizat si flacon sticld incolora tip I care contine 1
ml suspensie, ambele inchise cu un dop de butilelastomer si capsat cu un capac de aluminiu, in cutie
de plastic sau de carton.

Dimensiunea ambalajelor:

1 x 1 doza liofilizat i 1 x 1 ml suspensie

10 x 1 dozi liofilizat si 10 x 1 ml suspensie
25 x 1 doza liofilizat §i 25 x 1 ml suspensie
50 x 1 doza liofilizat $i 50 x 1 ml suspensie
100 x 1 doza liofilizat si 100 x 1 ml suspensie

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200112

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.08.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

6
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR; :'

Cutie x 1 sau 10 flacoane liofilizat si 1 sau 10 flacoane suspensie

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN DHPPi/L liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) - tulpina Lederle 10%0 - 104° CCIDso*
Adenovirus canin tip 2 (CAV-2) viu, atenuat — tulpina Manhattan 1049 — 1050 CCIDsox
Parvovirus canin (CPV) viu, atenuat — tulpina CPV780916 10°? — 1058 CCIDso*
Virusul parainfluentei canine (CPiV) viu, atenuat — tulpina Manhattan 10%0 — 10%° CCIDso

* Doza infectanta 50% pe culturi celulare

Suspensie
Leptospira interrogans inactivata:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903 4350 - 7330 U**
- serogrup [cterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895 4250 - 6910 U**

** Unitati ELISA de masa antigenica

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1 doza liofilizat si 1 x 1 ml suspensie
10 x 1 doza liofilizat si 10 x 1 ml suspensie

4. SPECH TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

10
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l 9. PRECKUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200112

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

1"
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR{

Cutie x 25, 50 sau 100 flacoane liofilizat si 25, 50 sau 100 flacoane suspensie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN DHPPi/L liofilizat §i suspensie pentru suspensie injectabild

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozid de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) — tulpina Lederle 10%0 — 104° CCIDsox*
Adenovirus canin tip 2 (CAV-2) viu, atenuat — tulpina Manhattan 10*% — 1050 CCIDsp*
Parvovirus canin (CPV) viu, atenuat — tulpina CPV780916 10°% — 1058 CCIDso*
Virusul parainfluentei canine (CPiV) viu, atenuat — tulpina Manhattan 10%° ~ 10%° CCIDsox

* Doz infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie

Leptospira interrogans inactivata:
- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903 4350 - 7330 U**
- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895 4250 - 6910 U**

** Unitati ELISA de masa antigenica

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 x 1 doza liofilizat i 25 x 1 ml suspensie
50 x 1 doza liofilizat §i 50 x 1 ml suspensie
100 x 1 doza liofilizat §i 100 x 1 ml suspensie

4. SPECII TINTA

Caini.
| 5. INDICATII |
[ 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanati.

12



[7. PERIOADRRQE ASTEPTARE

ﬁ»pgi recons‘utulre a'se utlllza imediat.
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[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200112

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI "N: s
L s
o U
Flacon cu liofilizat b
Tl g
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ST
CANIGEN DHPPi/L
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
DHPPi
1 dozi
|3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

14



MINIMU NFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI :
~/ ;’?\f 3
Flacon cu sflspensle’ /
. ':78(, r,,.»:’«\’-”; b
[ 1:5~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

CANIGEN DHPPi/L

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
L
1 ml

[3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

15
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PROSPECTUL

2 S
rmirea Produsului medicinal veterinar
. y ~ N

.CANIGEN-DHPPi/L liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru caini

2.  Compozitie
Fiecare dozi de 1 ml contine:
Substante active

Liofilizat

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) —tulpina Lederle
Adenovirus canin tip 2 (CAV-2) viu, atenuat — tulpina Manhattan
Parvovirus canin (CPV) viu, atenuat — tulpina CPV780916

Virusul parainfluentei canine (CPiV) viu, atenuat — tulpina Manhattan

* Doz infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie

Leptospira interrogans inactivata:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903

- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895
** Unitati ELISA de masa antigenica

Liofilizat: liofilizat alb

Suspensia: lichid translucid

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a cinilor de la vérsta de 8 saptimani pentru:
- prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de CDV;

10*9 — 10%° CCIDsox
10*° — 10%° CCIDsox*
1030 — 1054 CCIDso*
1050 — 10%° CCIDsox*

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

- prevenirea mortalititii si a semnelor clinice cauzate de adenovirusul canin tip 1 (CAV-1);
- prevenirea semnelor clinice si a mortalitétii i reducerea excretiei cauzate de CPV in studiile cu

infectie de control realizate cu tulpina CPV-2b;

- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei cauzate de CPV in studiile cu infectie de

control realizate cu tulpina CPV-2c;

- reducerea semnelor clinice respiratorii si a excretiei virale cauzate de CPiV si de CAV-2;
- prevenirea mortalititii si reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizérii renale, leziunilor renale

si pierderilor de urin cauzate de L. Canicola;

- reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizarii renale si pierderilor de urina cauzate de L.

Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii:

17
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Instalarea imunitatii a fost demonstrata dupa 3 saptdmani de la prima vacci @\‘QQBYitMCDV, CAV-2si
CPV, 4 saptaméni pentru CAV-1 si CPIV, 5 siptimani pentru L. Canicola {i :
[cterohaemorrhagiae. '

Durata imunitétii:

diferente semnificative intre cdinii vaccinati si cei din grupul de control privind exch
sau CAV-2, in reducerea colonizarii renale pentru L. Canicola si L. Icterohaemorrhagiae si nici privind
leziunile renale sau pierderile de urind pentru L. Canicola.

Dupa revaccinarea anuald, durata imunititii este de 3 ani pentru CDV, CAV-1, CAV-2 si CPV.

Pentru CAV-2, durata imunitétii dupa revaccinarea anuala nu a fost stabilita prin infectie de control si
se bazeaza pe prezenta anticorpilor anti-CAV-2 la 3 ani de la revaccinare.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Prezenta anticorpilor derivati maternal (catei ai unor femele vaccinate) in unele cazuri poate si
interfereze cu vaccinarea. De aceea, schema de vaccinare trebuie adaptati corespunzitor (a se vedea
,»Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare”).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Dupi vaccinare, tulpinile vaccinale vii (CAV-2, CPV) se pot raspandi la animalele nevaccinate, fara
niciun efect patologic pentru aceste animale cu care au intrat in contact.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se va utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta i eficacitatea acestui vaccinului cand este utilizat cu alte
produse medicinal veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare intr-un singur loc de inoculare , nu a evidentiat nicio

altd reactie in afara celor mentionate la sectiunea “Evenimente adverse”, cu exceptia faptului ci
reactiile locale au fost prezente pentru un timp mai indelungat (pani la 26 de zile).

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Caini:

18



Frecvente &l @ﬁn’éﬁ 10 animale / 100 de animale tratate):

Umfsdisyla libﬁ}{ e injectare'>*, edem la locul de injectare®*
. . - ¥ J
Letargie? -~ o% /7
9

R AT

B;ﬁué‘_(l;pﬁéé"la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Durere la locul de injectare®*, Prurit la locul de injectare (mancarime)™*
Hipertermie?, Anorexie?
Tulburari digestive? (de exemplu, Diaree?, Voma?)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, Anafilaxie (forma severa de reactie alergicd), Reactii
alergice cutanate, cum sunt Edem alergic (umflatura), Eritem urticarian (roseatd), Prurit alergic)’

(<4 cm).

? Trecitoare.

*Dispare spontan in | sau 2 s@ptimani.

4 Usor difuz.

5 Trebuie administrat tratament simptomatic adecvat fara intirziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantet unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai ntai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Dupi reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agitd usor si se administreaza imediat o dozé de 1 ml
pe cale subcutanati, conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Vaccinarea primard:
- prima injectie de la vérsta de 8 sdptamani
- a doua injectie dupa 3 sau 4 sdptdmani.

Prezenta anticorpilor derivati maternal poate sa influenteze raspunsul imun la vaccinare. In aceste
cazuri, se recomandi o a treia injectie de la varsta de 15 saptdmani.

Revaccinarea:

O injectie cu o singurd doza se administreaza la 1 an de la vaccinarea primara.

Vaccindrile urmitoare se vor face la intervale de pana la 3 ani.

Revaccinarea anuali este necesard pentru CPiV si componentele Leptospira, de aceea, poate fi
utilizatd anual o dozi unica de vaccin Virbac impotriva CPiV si Leptospira.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Produsul reconstituit are o culoare usor bej — roz.
10, Perioade de asteptare
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Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: A se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200112

1 x 1 doza liofilizat si 1 x 1 ml suspensie

10 x 1 doza liofilizat si 10 x 1 ml suspensie
25 x 1 doza liofilizat si 25 x 1 ml suspensie
50 x 1 doza liofilizat si 50 x 1 ml suspensie
100 x 1 doza liofilizat si 100 x 1 ml suspensie

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
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Detindtorul aut&atiei de comercializare si produciitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
e
{,

Virbac *%:\
16 Avgha
065 €

S

" e\p%e'zéﬁ}?,-ntf locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA
Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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