ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Canigen DHA2PPi/LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psoOw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Zywy atenuowany wirus nosowki psow (CDV) - szczep Lederle 10* - 10*° CCID50*

Zywy atenuowany adenowirus psow typ 2 (CAV-2) - szczep Manhattan 10 - 10%° CCID50*
Zywy atenuowany parwowirus pséw (CPV) — szczep CPV780916 10%° - 10%% CCID50*

Zywy atenuowany wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan 10°° - 10%° CCID50*
* Dawka zakazajaca 50 % komorek hodowli

Rozpuszczalnik:

Leptospira interrogans (serowar canicola) nie mniej niz 833 x 10° bakterii przed inaktywacjg *
Leptospira interrogans (serowar icterohaemorrhagiae) nie mniej niz 833 x 10° bakterii przed
inaktywacjg *

Inaktywowany wirus wscieklizny szczep VP12 nie mniej niz 1 [U/ml

* - zapewnia 80% ochrony

Adiuwanty:
3% glinu wodorotlenek uwodniony ................cocoeninin 0,1 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Zelatyna
Potasu chlorowodorek
Laktoza jednowodna
Kwas glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan
Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek
Disodu fosforan
Rozpuszczalnik:
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Sacharoza
Dipotasu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Trypton
Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek
Disodu fosforan




Liofilizat: biata peletka.

Rozpuszczalnik: metny, lekko zabarwiony.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie psOw przeciw nosowce, zakaznemu zapaleniu watroby (choroba Rubartha),
parwowirozie, parainfluenzie, leptospirozie 1 wsciekliznie.

Czas powstania odpornosci: ~ nowodwka i parwowiroza 3 tygodnie,
parainflueza i choroba Rubhartha 4 tygodnie,
leptospiroza wywolana przez L. canicola 5 tygodni,
leptospiroza wywolana przez L. icterohaemorrhagiae 2 tygodnie,
wscieklizna 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.
3.3 Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ zwierzat chorych i bedacych w okresie rekonwalescencji.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nie podawa¢ zwierzetom leczonym glikokortykosteroidami i lekami przeciwwirusowymi.
Zwierzeta powinny zosta¢ odrobaczone przynajmniej na 10 dni przed szczepieniem.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
3.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Po szczepieniu zywe szczepy szczepionkowe (CAV-2, CPV) moga by¢ wydalane i rozprzestrzeniane
na zwierzeta nieszczepione, jednak bez zadnych zmian patologicznych u tych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:



Rzadko Reakcje alergiczne!

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czgstos¢ nieznana Bol w miejscu wstrzyknigcia?
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

! Lagodne i przej$ciowe
2 W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy niezwtocznie zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
Nie zaleca si¢ stosowania zadnej innej szczepionki z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.

Do fiolki z liofilizatem nalezy wprowadzi¢ 1 ml rozpuszczalnika i doktadnie wymieszaé¢. Produkt
podawac podskdrnie natychmiast po przygotowaniu.

Szczepionke podawac¢ zwierzetom w wieku powyzej 12 tygodni. Przy wysokim poziomie przeciwciat
matczynych kolejne szczepienie zaleca si¢ wykona¢ 3 — 4 tygodnie p6zniej. Nastepne szczepienia
nalezy wykonywa¢ w odstepach rocznych.

Pierwsze szczepienie u szczenigt w wieku 8 tygodni wykonac¢ przy pomocy szczepionki Canigen
DHAZ2PPi/L.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dziesigciokrotne przekroczenie zalecanej dawki liofilizatu i dwukrotne przekroczenie zalecanej dawki
rozpuszczalnika nie wywolywalo zadnych niepozadanych objawow u zwierzat.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI07AI

Stymulacja odpornosci czynnej psow przeciw nosowce, zakaznemu zapaleniu watroby
(choroba Rubartha), parwowirozie, parainfluenzie, leptospirozie 1 wsciekliznie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazad.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta (szkto typ I) o objetosci 3 ml zawierajgce 1 dawke liofilizatu.
Fiolki ze szkta (szklo typ 1) o objetosci 3 ml zawierajace 1,2 ml rozpuszczalnika.
Fiolki zamykane sg korkiem z elastomeru i zabezpieczone kapslem aluminiowym.
Pudetko tekturowe zawiera 1, 10 lub 50 dawek.

Pudetko plastikowe zawiera 1, 10 lub 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1484/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

