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DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

PRIMODOG, suspenzija za injekeiju, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:

Atenuirani parvovirus pasa, soj C-780916 10°372 CCIDs

CClIDso (cell culture infective dose 50) = doza virusa koja inficira 50% inokuliranih uzoraka stani¢ne

kulture.

Pomo¢éne tvari:
Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Bistra, Zuta suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se koristi za aktivnu imunizaciju pasa protiv parvovirusne
infekcije.

Pocetak imunosti: 2 tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: | godinu nakon druge doze osnovnog cijepljenja.

4.3 Kontraindikacije

Nisu poznate.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Za cijepljenje treba koristiti sterilne igle 1 Strcaljke koje ne smiju biti sterilizirane kemijskim
sredstvima (alkohol, dezinficijensi).

Smije se cijepiti samo zdrave pse.

Stenad se mora dehelmintizirati najmanje 10 dana prije cijepljenja.

Pse nakon cijepljenja tj. prije nego $to razviju aktivnu imunostiza 2-3 tjedna), treba postedjeti tezih
fizickih napora.
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Kao 1 kod drugih Zivih (atenuiranih) cjepiva protiv parvoviroze, ne moze sc iskljuciti $irenje cjepnog
soja.
U mlade Stenadi prisustvo maj¢inskih protutijela moze utjecati na razvoj imunosti protiv parvoviroze.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

U slu¢aju nehoti¢nog injiciranja cjepiva sebi ili pomocniku, zahvaceno mjesto treba isprati vodom te
potraziti savjet/pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Rijetko kad se u pasa nakon cijepljenja jave reakcije preosjetljivosti. U takvim sludajevima treba
provesti simptomatsko lije¢enje (adrenalin, kortikosteroid, antihistaminik).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od | Zivotinje na 10000 Zzivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljudujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom gravidnosti, laktacije ili nesenja
Nisu utvrdeni Stetni u€inci cjepiva u gravidnih kuja.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od sluéaja do
slucaja.

4.9  Kolic¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Prije primjene bocicu s cjepivom treba protresti.
Doza cjepiva za pse je 1 mL, a primjenjuje se pod koZzu prema sljedecem programu:

Osnovno cijepljenje (primovakcinacija)

Stenad treba prvi put cijepiti u dobi 6 tiedana. U slucaju opasnosti od zarazavanja, tj. ako je okoli§
izrazito kontaminiran psec¢im parvovirusom, Stenadi se moZe druga doza primijeniti 2-3 tjedna nakon
prve injekcije.

Druga doza uobicajeno se daje u dobi nakon 12 tjedana (monovalentno ili kombinirano cjepivo protiv
parvoviroze).

Docjepljivanje (revakcinacija, booster)

Prvo docjepljivanje pasa treba provesti godinu dana nakon osnovnog cijepljenja (monovalentno ili
kombinirano cjepivo parvoviroze).

Shjedeca docjepljivanja provode se svake 2 godine - monovalentno ili kombinirano cjepivo protiv
parvoviroze, a godiSnje docjepljivanje treba provoditi u potencijalno ugroZenim uzgojima npr.
uzgajivacnice pasa. :
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4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Primjenom 10 puta vece doze od propisane nisu utvrdeni drugi $tetni uéinci, osim onih navedenih u
odjeljku Nuspojave.

4.11. Karencija
Nije primjenjivo.
5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravak za pse, Zivo virusno cjepivo, parvovirus pasa
ATCvet kod: QI07ADO1

Cjepivo potice tvorbu specifiénih protutijela, a cijepljene jedinke Stiti od infekcije parvovirusom
(potvrdeno izazivackom infekcijom i prisutnoscu protutijela).

Svojstva koja se ticu zastite okolisa
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom o VMP-u.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Saharoza

Dekstran 40 za injekciju
Sorbitol

Kazein pepton
Hidrolizat kolagena
Kalijev dihidrogenfosfat
Kalijev hidrogenfosfat
Kalijev hidroksid
Kalijev klorid

Natrijev klorid

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju

VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju, na tamnome mjestu pri temperaturi 2-8 °C (hladnjak) te
izvan pogleda i dosega djece. VMP treba Cuvati od zamrzav

PRIMODOG 4/14
suspenzija za injekciju

KLASA: UP/I-322-05/20-01/423
URBROJ:525-10/0518-20-3

I'R/V/xxxx/[A/129/G

ODOBRENO



6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocica (tip I ili II) sa 1 dozom cjepiva, zacepljena butil gumenim cepom ili nitril elastomernim ¢epom
i zaSticena aluminijskom kapicom.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja ncupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

& NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francuska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/16-01/491

9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
27. srpnja 2012. godine / 13. lipnja 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

7. srpnja 2020. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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