VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0014

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen DHPPI liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats:

Dzivs, novajinats sunu méra viruss (CDV), Lederles celms 1030-10*° CClDsox
Dzivs, novajinats sunu 2. tipa adenoviruss (CAV-2), Manhetenas celms 10*0- 1089 CClIDsox
Dzivs, novdjinats sunu parvoviruss (CPV), CPV780916 celms 10%0- 1088 CClIDsox
Dzivs, novajinats Sunu paragripas viruss (CPiV), Manhetenas celms 10%0-108° CClIDsox

*50% $tinu kultiru inficgjosa deva

Skidinatajs:
Udens injekcijam 1ml

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.
Liofilizats: balts liofilizats.
Skidinatajs: bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sunu aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma:

- Sunu mera virusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai,

- Sunu l. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju noverSanai;

- Sunu parvovirusa klinisko pazimju un mirstibas noveérSanai, un lai samazinatu ta izdaliSanos,
veiktajos provokacijas pétijumos izmantojot CPV-2b celmu;

- sunu parvovirusa klinisko pazimju un mirstibas noveérSanai, un lai samazinatu ta izdaliSanos,
veiktaja provokacijas petijuma izmantojot CPV-2c celmu;

- Sunu paragripas virusa un sunu 2. tipa adenovirusa izraistto respiratoro klinisko pazimju un virusu
izdali$anas samazinasanai.




Imunitates iestaSanas:

Pieradits, ka imunitate iestajas:
e 3 nedglas péc primaras vakcinacijas pret CDV, CAV-2 un CPV,
e 4 nedglas p&c primaras vakcinacijas pret CPiV un CAV-1.

Imunitates ilgums:

Imunitates ilgums p&c primaras vakcinacijas kursa visam komponenteém ir viens gads.

Imunitates noturibas pétijumos vienu gadu p&c pamatvakcinacijas shémas netika noveérotas bitiskas
atSkiribas starp vakcin€tiem un kontroles grupas suniem saistiba ar CPiV un CAV-2 virusu ekskreciju.
P&c ikgadgjas revakcinacijas pret CDV, CAV-1, CAV-2 un CPV imunitates ilgums ir 3 gadi, bet pret
CPiV - 1 gads.

Attieciba uz CAV-2 imunitates ilgums p&c ikgadgjas revakcinacijas provokacijas pétijumos netika
noteikts, tas tiek pamatots ar CAV-2 antivielu klatbiitni 3 gadus péc revakcinacijas.

4.3  Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinet tikai kltniski veselus dzivniekus.

Dazos gadijumos vakcinaciju var ietekm&t no mates iegiitas antivielas (vakcinétam kucém dzimusiem
kucéniem). Tap&c atbilstosi japielago vakcinacijas shema (skatit 4.9. apaksSpunktu).

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

P&c vakcinacijas dzivie vakcinas virusu celmi (CAV-2, CPV) var tikt izplatiti uz nevakcingtiem
dzivniekiem bez jebkadas patologiskas ietekmes uz saskar€ bijusajiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé$ana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Drosuma pétijumos biezi tika noverots parejoss pietikums (<4 cm) vai neliela izklied&ta lokala tuiska,
kas retos gadijumos bija saistita ar sapem vai niezi. Visas §Ts lokalas reakcijas 1 11dz 2 ned€lu laika
izzuda bez arst€Sanas.

Kliniskos pétijumos péc vakcinacijas biezi tika novérots parejoss letargisks stavoklis.
Spontanajos blakusparadibu zinojumos reti noveérota parejosa hipertermija vai gremosanas traucgjumi,
piem@ram, anoreksija, diareja vai vemsana.

Spontanajos blakusparadibu zinojumos loti reti zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam (piemeram,
anafilaksi, izpausmém uz adas ka tusku/pietikumu, eritému, niezi). Sadu alergisku vai anafilaktisku
reakciju gadijumos janodroS$ina atbilsto$a simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);



- loti reti (mazak neka 1 dzivnickam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maistjuma un ievadit
kopa ar Virbac Leptospira vakcinu, kas satur Leptospira interrogans celmus (serogrupa Canicola,
serovariants Canicola un serogrupa Icterohaemorrhagiae, serovariants Icterohaemorrhagiae) vai Virbac
trakumsérgas vakcinu, ja tas ir pieejamas.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zaleém. L€mumu par vakcinas lietosanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

devu (1 ml) subkutani, atbilsto$i sekojosai vakcinacijas shémai:

Primaras vakcinacijas kurss:
- pirma injekcija no 8 ned€lu vecuma;
- otra injekcija pec 3 — 4 nedelam.

Dazos gadijumos no mates iegiitas antivielas var negativi ietekm&t imiinreakciju pret vakcinaciju.
Tada gadijuma ir ieteicama tresa injekcija, sakot no 15 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
1 gadu péc primaras vakcinacijas kursa javeic revakcinacija ar vienu vakcinas devu.

Turpmakas vakcinacijas tiek veiktas ar intervalu Iidz 3 gadiem.
Ikgadgja revakcinacija ir nepiecieSsama ar CpiV komponenti.
Izskidinata vakcina ir viegli roza krasa.

Kad ir nepiecieSama arT aktiva imunizacija pret leptospiram, $kidinataja vieta var izmantot Virbac

vvvvvv

______

devu subkutani atbilstosi iepriek§ minétajai vakcinacijas shémai (leptospiru komponentei ir
nepiecieSama ikgadg€ja revakcinacija).

Kad ir nepiecieSama arT aktiva imunizacija pret trakumseérgu, un ja ir pieejama Virbac vakcina pret
trakumseérgu, skidinataja vieta var izmantot 1 devu Virbac vakcinas pret trakumsergu. Vakcinacijas
shému skatit Virbac vakcinas pret trakumsérgu lietoSanas instrukcija.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Viena injekcijas vieta ievadot 10 reizes lielaku devu, neradas nekadas citas reakcijas, ka vien
4.6. apakSpunkta “Iespgjamas blakusparadibas” minétas, vienigi lokalas reakcijas saglabajas ilgaku
laiku (11dz 26 dienam).

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piem&rojams.



5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli sunu dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu vakcinas
suniem.
ATKvet kods: QI07ADO04.

Aktivas imunitates ierosinasanai pret sunu mera virusu, sunu adenovirusu, sunu parvovirusu un sunu
paragripas virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Zelatins

Kalija hidroksids
Laktozes monohidrats
Glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hidrogénfosfats
Udens injekcijam
Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats

Skidinatajs:
Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba
Nelietot vakcinu maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot 4.8. apakSpunkta mingtas.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekav€joties pec izskidinasanas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C-8°C).
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains | tipa stikla flakons ar 1 devu liofilizata un bezkrasains | tipa stikla flakons, kura ir 1 ml
Skidinataja; abi flakoni aizverti ar butilelastoméra aizbazni un noslégti ar aluminija vacinu, un iepakoti
plastmasas vai kartona kastite.

Iepakojumu izméri:

1 liofilizata flakons un 1 skidinataja flakons

5 liofilizata flakoni un 5 $kidinataja flakoni

10 liofilizata flakoni un 10 $kidinataja flakoni

25 liofilizata flakoni un 25 $kidinataja flakoni

50 liofilizata flakoni un 50 $kidinataja flakoni

100 liofilizata flakoni un 100 skidinataja flakoni

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.




6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VIRBAC S.A.

1°¢ Avenue — 2065m -LID

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/16/0014

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/07/2016

P&dgjas parregistracijas datums: 21/04/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



