ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Canigen L zawiesina do wstrzykiwan dla psow

Canigen L suspension for injection for dogs (BE BG CY CZ EE EL ESFR HR HU IT LT LU LV NL
PT RO SE SI SK)

Canixin L suspension for injection for dogs (DK IE UK/NI)

Virbagen Canis L suspension for injection for dogs (AT DE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serowar Canicola, szczep 601903 4350-7330 U*
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 601895 4250-6910 U*

*Jednostki ELISA masy antygenowej

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)

Sacharoza

Fosforan dipotasu

Potasu diwodorofosforan

Trypton

Woda do wstrzykiwan

Potprzezroczysty ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie psoéw od 8. tygodnia zycia w celu:

- zapobiegania wystepowaniu Smiertelnosci i ograniczenia ryzyka zakazenia, wystepowania
objawow klinicznych, kolonizacji nerek i ich uszkodzenia oraz wydalania z moczem Leptospira
Canicola,

- ograniczenia ryzyka zakazenia, wystgpowania objawow klinicznych, kolonizacji nerek
1 wydalania z moczem Leptospira Icterohaemorrhagiae;




Czas powstania odpornosci:
Odporno$¢ pojawia si¢ po 5 tygodniach w przypadku Leptospira Canicola i po 2 tygodniach
w przypadku Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Czas trwania odpornosci:

Odporno$¢ utrzymuje si¢ przez rok od pierwszego szczepienia w przypadku wszystkich komponentow
szczepionki.

Podczas badan nad okresem trwania odporno$ci wynoszacym jeden rok nie stwierdzono znaczacej
roéznicy mi¢dzy grupg pséw zaszczepionych a grupg kontrolng w odniesieniu do ograniczenia
kolonizacji nerek przez Leptospira Canicola i Leptospira Icterohaemorrhagiae, wystepowania
uszkodzen nerek i wydalania z moczem Leptospira Canicola.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czesto Opuchlizna w miejscu wstrzykniecia>*, obrzek w miejscu
(1 do 10 zwierzat / 100 leczonych wstrzykniecia®*
zwierzat):
Ospatosé 2
Rzadko Bol w miejscu wstrzykniecia®?, $wigd w miejscu
(1 do 10 zwierzat / 10 000 wstrzykniecia >*

leczonych zwierzat):
Hipertermia®, anoreksja’

Zaburzenia trawienne (np. biegunka, wymioty)?

Bardzo rzadko




(<1 zwierze / 10 000 leczonych Reakcje nadwrazliwos$ci (np. anafilaksja, alergiczna reakcja
zwierzat, wlaczajac pojedyncze skorna, taka jak obrzek, rumien pokrzywkowy, swigd
raporty): alergiczny)®

' (€4 cm).

2 Przej$ciowe.

3 Wszelkie tego rodzaju reakcje ustepowaty samoistnie w ciggu od 1 do 2 tygodni.
* Nieznaczne rozlanie.

> W takim przypadku nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana

1 podawana ze szczepionkami firmy Virbac przeciwko wirusowi noséwki pséw (CDV),
adenowirusowi pséw (CAV), parwowirusowi psow (CPV),wirusowi parainfluenzy psow (CPiV)
i wécieklizny, jesli sg one dostepne.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie
z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi niz te, o ktérych mowa powyzej. W zwigzku z tym
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed Iub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie .

3.9 Droga podania i dawkowanie

Delikatnie wstrzasnac i podac¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie
z nastgpujacym harmonogramem szczepien:

Pierwsze szczepienie:
- Pierwsza dawka od 8. tygodnia zycia,
- Druga dawka 3 lub 4 tygodnie poznie;j.

Jezeli wymagana jest rowniez czynna odpornos¢ przeciw CDV, CAV, CPV i CPiV, jedna
dawka produktu moze zosta¢ wykorzystana do rekonstytucji jednej dawki liofilizowanych
szczepionek firmy Virbac zawierajacych komponenty CDV, CAV-2, CPV i CPiV. Po
rekonstytucji delikatnie wstrzasna¢ (produkt po rekonstytucji ma delikatnie rozowe
zabarwienie) i poda¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie

z nastepujacym harmonogramem szczepien: 2 dawki w odstepie 3—4 tygodni od 8. tygodnia
zycia.

Gdy wymagana jest roOwniez czynna immunizacja przeciw wsciekliznie i jesli dostepna jest
szczepionka firmy Virbac przeciw wéciekliznie, mozna poda¢ bezposrednio podskomie

1 dawke szczepionki Canigen L lub zmieszang z inng szczepionka w sposob opisany powyzej,
w potaczeniu z 1 dawka szczepionki przeciw wsciekliznie, tacznie w objetosci 2 ml. Informacja




na temat schematu szczepienia przeciw wsciekliznie znajduje si¢ w ulotce informacyjnej tej
szczepionki.

Coroczne szczepienie przypominajgce:
Jedna dawka przypominajgca podana rok po drugiej dawce, kolejne dawki podawane sg
corocznie.

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

Nie dotyczy.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI07ABO1.

Pobudzanie u psow czynnej odpornosci przeciw Leptospira interrogans serogrupa Canicola
1 Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej w punkcie 3.8.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna szklana fiolka typu I zawierajaca 1 ml zawiesiny zamykana gumowym korkiem

z elastomeru butylowego, ktory zabezpieczony jest aluminiowym kapslem. Fiolka znajduje si¢
w pudetku plastikowym lub tekturowym.



Wielkosci opakowan:
1 fiolka z zawiesing
10 fiolek z zawiesing
25 fiolek z zawiesing
50 fiolek z zawiesing
100 fiolek z zawiesing

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

2757/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05-04-2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

