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1. DENUMIREA: PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANGLOB P,bﬂsuyélpensie injectabila, imunoglobuline heterologe pentru cini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml contine:

Substanta activa:

Imunoglobuline anti parvovirus canin minim 1024 THA *,
* titrul de anticorpi inhibohemaglutinanti.

Excipienti:

Tiomersal maxim 0,1 mg,
Mediu de dilutie (solugie PBS) 1,0 ml.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Imunizarea pasiva a cdinilor contra parvovirozei canine.

Produsul este utilizat pentru tratamentul si profilaxia parvovirozei la cdini. Anticorpii specifici previn
dezvoltarea bolii sau - in cazul in care aceasta este deja prezentd — i atenueazd evolutia. - )

Imunitatea pasiva se dezvolti in functie de calea de administrare, durata administrarii , cantitatea de produs
administrat, precum si de frecventa administriri. Pe cale de administrare i.v., debutul imunitatii pasive este
inregistrat imediat §i utilizarea imunoglobulinelor este cea mai mare. Dupd administrare im. i s.c.,
imunitatea pasiva inregistreazi un debut usor intarziat, aceasta fiind mai mica in comparatie cu administrarea
iv. Doza de 0,4 ml de produs pe 1 kg din greutatea corporald a animalului stimuleaza imunitatea pasiva
pentru o perioadd de aproximativ 5 zile.

4.3 Contraindicatii
In scop profilactic nu se administreaza repetat la animalele sensibilizate sau care au un debut de reactii
alergice si reactii anafilactice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Imunizarea pasivi a mamelor nu are nici o influentd cu privire la protectia puilor lor, prin intermediul

imunitatii colostrale. Anticorpii specifici dobanditi prin imunizarea pasivd a mamelor nu sunt in mod pasiv
transferati la cétei.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cursul tratamentului si timp de 7 zile dupi terminarea acestuia, o imunizare
canine nu este recomandata.

activd impotriva parvovirozei

Utilizarea produsului in terapie depinde de sfatul medicului veterinar. Medicul veterinar trebuie si ia in
considerare gravitatea, cursul si prognosticul bolii, in ceea ce priveste riscul de tratament cu acest produs,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la
animale

Produsul nu trebuie s fie utilizat in cazul in care inchiderea flaconului a fost deteriorati.
In caz de autoinjectare/autoadministrare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupé administrare, poate fi inregistratd tulburarea stirii generale de sdnitate, uneori cu simptome de
somnolentd, inapetenta si cresterea temperaturii corporale. Ocazional, administrarea produsului poate induce
o reactie alergicd sau anafilactica - care apare in special la administrarea repetatd. In functie de calea de
administrare, reactiile adverse pot si aparad dupa cateva minute sau chiar citeva ore de la administrarea
produsului. Pentru a se atenua reactiile adverse generale se recomanda tratament simptomatic.

‘4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in timpul gestatiei. In general nu este recomandat si se utilizeze produsul la femelele aflate
Intr-un stadiu avansat de gestatie si imediat dupa fatare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea produsului reprezinti o furnizare de anticorpi specifici.

Nu existd informafii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar
imunologic atunci cand este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a se
utiliza acest produs medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar
trebuie si fie luaté de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Inainte de utilizare, produsul trebuie si ajungd la temperatura mediului ambiant si sa se agite.
Doza de imunizare trebuie luata din flacon si administrati la un animal folosind o tehnica aseptica.

Doza de imunizare pentru 1 animal este de 0,4 ml pe 1 kg greutate corporald indiferent de specie, varsti si
Sex.

Produsul trebuie administrat intravenos (iv), intramuscular (im) sau subcutanat (sc).

Doza terapeutica este de 0,4 ml de produs pe 1 kg greutate corporald zilnic pand la imbunatitirea stirii de
sdndtate (se poate folosi la animale bolnave).

Doza profilactica este de 0,4 ml de produs pe 1 kg greutate corporala administrat la intervale de 5 zile (acesta
poate fi utilizat In cazuri iminente de boal#).




Doza maximz“x_’»zijril’i"cé este de 0,4 ml de produs pe 1 kg greutate corporald, utilizate atdt pentru terapie cat si
pentru profilaxie.

Calea de administrare si durata tratamentului sau cel al protectiei profilactice trebuie sé fie evaluate de catre
un medic veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Acest produs nu determini alte efecte adverse decét cele descrise la punctul 4.6 atunci cénd este utilizatd o
dozd dubla.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunopreparate veterinare.
Cod veterinar ATC: QI07AM.

Imunoglobuline heterologe hiperimune pentru imunizarea pasivd a cainilor contra parvovirusului canin.
Anticorpii sunt disponibili imediat dupi administrarea parenterala.

Imunoglobulinele sunt distribuite de catre circulatia sangvina in organism si sunt treptat metabolizate si
eliminate. Produsul nu are nici o influentd asupra mediului inconjuritor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tiomersal

Mediu de dilutie (solutie PBS):

apé pentru preparate injectabile

clorurd de sodiu

clorurd de potasiu

dihidrogenfosfat de potasiu

fosfat disodic dodecahidrat.

6.2 Incompatibilitafi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de inghet. A se proteja de lumina. A se pastra in loc uscat.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

1 x5 ml, respectiv 5 ml intr-un flacon de sticla tip I cu volumul efectiv de 8 ml sau flacon din polipropilena

cu volumul efectiv de 7ml, Inchis cu un dop de cauciuc tip I i sigiliu cu capsd din aluminiu, previzut cu o
etichetd si plasat intr-o cutie de carton cu prospect.

1 x 6 ml, respectiv 6 ml intr-un flacon de sticl tip I cu volumul efectiv de 8 ml sau flacon din polipropilena

cu volumul efectiv de 7ml, inchis cu un dop de cauciuc tip I si sigiliu cu capsa din aluminiu, prevazut cu o
etichetd si plasat intr-o cutie de carton cu prospect.

6 x 5 ml, intotdeauna 5 ml in 6 flacoane de sticld tip I cu volumul efectiv de 8 mi sau flacon din
polipropilena cu volumul efectiv de 7ml, inchis cu un dop de cauciuc tip I si sigiliu cu capsa din aluminiu,
prevazut cu o etichetd si plasat intr-o cutie de carton cu prospect.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor -
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dyntec spol. st. 0.

Prazska 328

411 55 Terezin

Republica Cehd

Telefon: 420 416 782 251

Fax: 420 416 782 575

E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120236

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEL

08.06.2007/16.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2916
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.
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IN FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANGLOB P, suspensie injectabild, imunoglobulinele heterologe pentru caini.

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 ml contine:
Substanta activa: Imunoglobulind anti parvovirus canin minim 1024 THA
Excipienti: Tiomersal maxim 0,1 mg,mediu de dilutie (solutie PBS) 1,0 ml.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 X5 ml
1x6ml
6 x5 ml

| 5. SPECII TINTA

Céini.

| 6. INDICATIE

Imunizarea pasiva a cdinilor contra parvovirozei canine.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

0,4 ml pe 1 kg greutate corporald prin administrare i.v., i.m. sau s.c.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:

Dupa deschidere, utilizati in 10 ore.




| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).A se feri de inghet. A se proteja de lumina. A se pastra in loc ﬁsczit} )

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dyntec spol. sr. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Republica Ceha

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

120236

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI D
AMBALAJ PRIMAR '

flacon x 5 ml; x 6 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

CANGLOB P, suspensie injectabila, imunoglobulinele heterologe pentru ciini.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) l

Fiecare 1 ml contine: Imunoglobuline anti parvovirus canin minim 1024 THA

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ’

5Sml
6:ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

i.v.,, im. sau s.c

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot:
| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP:

Dupa deschidere, utilizati in 10 ore.

[ 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT

CANGLOBP
suspensie injectabild, imunoglobulinele heterologe pentru caini.

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZéTIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dyntec spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Republica Ceha, Telefon: 420 416 782 251, fax: 420 416
782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANGLOB P, suspensie injectabila, imunoglobuline heterologe pentru caini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare 1 ml contine:
Substanta activa: Imunoglobuline anti parvovirus canin minim 1024 THA *,
Excipienti: Tiomersal maxim 0,1 mg, mediu de dilutie (solutie PBS) 1,0 ml.

* titrul de anticorpi inhibohemaglutinanti.

4. INDICATH

Imunizarea pasiva a cdinilor contra parvovirozei canine. Produsul este utilizat pentru tratamentul si profilaxia

parvovirozei la cdini. Anticorpii specifici previn dezvoltarea bolii sau - in cazul in care aceasta este deja
prezenti — ii atenueazi evolutia. In dependentd cu calea de administrare, imunitatea pasiva se dezvolt,
durata sa fiind dependenta de cantitatea de produs administrat, precum si de frecventa administrari. Pe cale
de administrare i.v., debutul imunitétii pasive este inregistrat imediat gi utilizarea imunoglobulinelor este cea
mai mare. Dupd administrare i.m. si s.c. imunitatea pasiva inregistreazd un debut usor intirziat, aceasta fiind
mai mic& In comparatie cu administrarea iv. Doza de 0,4 ml de produs pe 1 kg din greutatea corporald
stimuleaza imunitatea pasiva pentru o perioadd de aproximativ 5 zile.

5. CONTRAINDICATII

In scop profilactic nu se administreaza repetat la animalele sensibilizate sau care au un debut de reactii
alergice si reactii anafilactice.

6. REACTII ADVERSE

Dupd administrare, poate fi inregistratd tulburarea starii generale de sinitate, uneori cu simptome de
somnolentd, inapetenta si cresterea temperaturii corporale. Ocazional, administrarea produsului poate induce
o reactie alergicd sau anafilacticd - care apare in special la administrarea repetatd. In functie de calea de
administrare, reactiile adverse pot si apard dupa citeva minute sau chiar cateva ore, de la administrarea
produsului. Pentru a se atenua reactiile adverse generale se recomandi tratament simptomatic . Daca
observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm si informati
medicul veterinar.




7. SPECII TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $SIMOD DE
ADMINISTRARE

Doza de imunizare pentru 1 animal este de 0,4 ml pe 1 kg greutate corporala , indiferent de specie, varsti si
sex. Produsul trebuie administrat intravenos (iv), intramuscular (im) sau subcutanat (sc).

Doza terapeutica este de 0,4 ml de produs pe 1 kg greutate corporald zilnic pani la imbunititirea starii de
sanatate (se poate folosi la animale bolnave).

Doza profilactica este de 0,4 ml de produs pe 1 kg greutate corporald administrat la intervale de 5 zile
(acesta poate fi utilizat in cazuri iminente de boala).

Doza maxima zilnica este de 0,4 ml de produs pe 1 kg greutate corporala , utilizate atit pentru terapie cat si
pentru profilaxie.

Calea de administrare si durata tratamentului sau cel al protectiei profilactice trebuie si fie evaluate de citre
un medic veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, produsul trebuie si ajungi la temperatura mediului ambiant si si se agite flaconul.
Doza de imunizare trebuie sa fie luati din flacon si administratd la un animal folosind o tehnica aseptica.
Produsul nu trebuie si fie utilizat in cazul in care inchiderea flaconului a fost deteriorata.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE,

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor. A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se feri de inghet. A se
proteja de lumind. A se pastra in loc uscat. A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data de
expirare care este inscrisi pe eticheti.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Imunizarea pasivd a mamelor nu are nici o influentd cu privire la protectia puilor lor, prin intermediul

imunitatii colostrale. Anticorpii specifici dobandifi prin imunizarea pasivd a mamelor nu sunt in mod pasiv
transferati la catei.

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

In cursul tratamentuluj si timp de 7 zile dupa terminarea acestuia, o imunizare activa impotriva parvovirozei
canine nu este recomandati. Utilizarea produsului in terapie depinde de sfatul medicului veterinar, Medicul
veterinar trebuie sa ia in considerare gravitatea, cursul si prognosticul bolii, in ceea ce priveste riscul de
tratament cu acest produs. ‘

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de autoinjectare /autoadministrare accidentals,
prospectul sau eticheta produsului.

\




Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat n timpul gestatiei. In general nu este recomandat sa se utilizeze produsul la femelele intr-un
stadiu avansat de gestatie si imediat dupi fatare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ‘
Administrarea produsului inseamna o furnizare de anticorpi specifici.

Nu existét informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar

imunologic atunci cénd este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, o decizie de a se

utiliza acest produs medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar
trebuie si fie luata de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Acest produs nu determind alte efecte adverse decat cele descrise la punctul 6 atunci cand este utilizatd o
dozd dubla.

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicarmentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

FEBRUARIE 2016

15. ALTE INFORMATI

Mairimea ambalajului:

1 x 5 ml, respectiv 5 m! intr-un flacon de sticla tip I cu volumul efectiv de 8 mi sau flacon din polipropilend
cu volumul efectiv de 7ml, inchis cu un dop de cauciuc tip I si sigiliu cu capsa din aluminiu, prevazut cu o
eticheta si plasat intr-o cutie de carton cu prospect.

I x 6 ml, respectiv 6 ml intr-un flacon de sticla tip I cu volumul efectiv de 8 ml sau flacon din polipropilena
cu volumul efectiv de 7ml, inchis cu un dop de cauciue tip I si sigiliu cu capsé din aluminiu, prevazut cu o
etichetd si plasat intr-o cutie de carton cu prospect.

6 x 5 ml, intotdeauna 5 ml in 6 flacoane de sticld tip I cu volumul efectiv de 8 ml sau flacon din
polipropilena cu volumul efectiv de 7ml, inchis cu un dop de cauciuc tip I si sigiliu cu capsa din aluminiu,
previzut cu o eticheta si plasat intr-o cutie de carton cu prospect.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.
Romania: MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964,




