VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC JUNIOR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje liofilizato doz¢je (1 ml) yra:

veikliyju medziagy:
gyvy nusilpninty Suny maro virusy 104943 EIDs;

pagalbiniy medziagy:
liofilizavimo terpés iki 1 ml.

Vienoje skiediklio dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty Suny parvovirusinio enterito virusy 1 024-2 048 HAU;

pagalbiniy medZiagy:

tiomersalio <0,1 mg,
aliuminio hidroksido gelio >2 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims (ypac Suniukams nuo 6 sav. amziaus) aktyviai imunizuoti nuo mésédziy maro ir parvovirusinio
enterito.

4.3. Kontraindikacijos

Vakcinacija gyvinui sukelia bendrg imunobiologinj stresa, dél to vakcinuoti galima tik sveikus gyvinus.
Negalima vakcinuoti gyviiny, serganc¢iy iminémis infekcinémis ligomis, esant organy patologijai ar
kars¢iavimui, jei po ankstesnés vakcinacijos pasireiske alergija ar kitos nepalankios reakcijos ar jei gyviinas
yra paveiktas streso (transportavimas, auksta aplinkos temperatiira, i§sekimas ir kt.).

Vakcinos negalima naudoti gyvuliams, sergantiems infekcinémis ligomis, nuo kuriy vakcina sukurta, bei
kartu vykdant pasyvig imunizacija, t.y., parenteriniai skiriant specifinius antikiinus.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gyviinams po vakcinacijos turéty biiti suteiktas 1 savaités poilsis. Sunys neturéty biti treniruojami,
naudojami medzioklei ar kitiems aktyviems uzsiémimams.

Nerekomenduotina gyviinus pervezti. Biitina vengti streso.

Pries vakcinacijg gyviinus rekomenduotina dehelmintizuoti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete. Injekcijos vietg patartina dezinfekuoti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Kartais gyviinams gali pakilti temperattra arba laikinai jie gali netekti apetito. Retais atvejais, po pirmosios
vakcinacijos gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos. Tokiais atvejais rekomenduotinas simptominis gydymas.
2-5 d. po vakcinacijos Svirkstimo vietoje gali susiformuoti nedidelis kietas arba elastiskas Zirnio dydzio
tynis, kuris susidaro dél inaktyvinty vakcinos komponenty. Daugumoje atvejy injekcijos vietos reakcijos
pranyksta be gydymo per 2—3 sav.

4.7. Naudojimas vaikinumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vakcina skirta Suniukams ir jauniems gyviinams, ji néra skirta Suningoms kaléms ar laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Nepriklausomai nuo gyvino risies, amziaus, lyties ar svorio, vienam gyvinui reikia Svirksti 1 ml vakcinos.
Pries pat naudojima j liofilizuotos CANVAC JUNIOR vakcinos buteliukg (D dalis) aseptiskai reikia
susvirksti 1 ml CANVAC JUNIOR skiediklio (P dalis), gerai supurtyti ir sunaudoti nedelsiant.

Vakcing reikia $virksti po oda, geriausiai uz menciy.

Veterinarijos gydytojas turi nustatyti vakcinavimo schema.

Vakcinuojant jauniklius, biitina atsizvelgti | motiny imuniteto biiklg ir numatomg pasyvaus su krekenomis
igyto imuniteto jtaka.

Rekomenduotina pirmg kartg vakcinuoti 6-8 sav. amziaus Suniukus, antrg karta juos vakcinuoti reikia
mazdaug po 2—3 sav. Antroji revakcinacija turi biiti atlikta pra¢jus 2—3 sav. po pirmosios revakcinacijos.
Esant auk$tam su krekenomis jgyto pasyvaus imuniteto lygiui, rekomenduotina jauniklius revakcinuoti kas
3 savaites.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Gyva vakcina (D dalis) yra saugi panaudojus desimt karty, inaktyvinta (P dalis) — du kartus didesn¢ nei

rekomenduotina doze. Pastebétos nepalankios reakcijos (zr. 4.6 punktg). Norint palengvinti bendrgsias
reakcijas, rekomenduotina gydyti simptomiskai.



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos ir inaktyvintos Suny virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: Q15AA.

Aktyvus imunitetas susidaro laipsniskai priklausomai nuo antigeno tipo. Vakcinavus gyviinus, nepilnas
imunitetas susiformuoja mazdaug po 7 dieny. Pakankamas imunitetas susidaro po vakcinacijos praéjus 2—-3
savaitéms. Po revakcinacijos imunitetas i§liecka maziausiai 1 metus.

Specifiné gyviino apsauga pries ligg ypac susijusi su humoraliniu imunitetu.

Specifinis su krekenomis jgytas pasyvus imunitetas, priklausomai nuo antiktiniy kiekio, turi neigiamos jtakos
imuniteto po vakcinacijos formavimuisi.

Nusilpninti vakcinos virusai vakcinuotam gyviinui skatina uzkre¢iamos infekcinés ligos nesukeliantj
imunizacijos procesg. Inaktyvintas parvovirozés virusas skatina imuning sistemg ir sukelia atitinkama aktyvy
imuniteta.

Inaktyvinti vakcinos komponentai po gyviino imunizacijos metabolizuojami, suskaldomi ir i$skiriami i§
organizmo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizavimo terpé, tiomersalis, aliuminio hidroksido gelis, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje ir tamsioje vietoje, Saldytuve (2—8 °C). Negalima susSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

3 ml talpos stikliniai arba plastikiniai buteliukai po 1 ml liofilizato arba skiediklio, uzkimsti guminiais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése arba plastikinése dézutése po 6, 30 ar 60
buteliuky liofilizato ir skiediklio.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.



7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Dyntec spol. s 1. 0.

Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1865/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-06-24
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-08-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, PLASTIKINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC JUNIOR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje liofilizato doz¢je (1 ml) yra:

veikliyju medziagy:

gyvy nusilpninty Suny maro virusy 104943 EIDso;
pagalbiniy medziagy:

liofilizavimo terpés iki 1 ml.

Vienoje skiediklio dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty Suny parvovirusinio enterito virusy 1 024-2 048 HAU;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio <0,1 mg,
aliuminio hidroksido gelio >2 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

[4. PAKUOTES DYDIS

6 buteliukai po 1 dozg liofilizato ir skiediklio.
30 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir skiediklio.
60 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir skiediklio.

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims (ypac Suniukams nuo 6 sav. amziaus) aktyviai imunizuoti nuo mésédziy maro ir parvovirusinio
enterito.



[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda uz menéiy.
Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dyntec spol. s 1. 0.
Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1865/001



LT/2/09/1865/002
LT/2/09/1865/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



LIOFILIZATO BUTELIUKAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC JUNIOR, liofilizatas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
gyvy nusilpninty Suny maro virusy

104943 EIDs.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC JUNIOR, skiediklis

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
inaktyvinty Suny parvovirusinio enterito virusy

1 024-2 048 HAU.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

5. ISLAUKA

ISlauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
CANVAC JUNIOR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Dyntec spol. s . o.

Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC JUNIOR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje liofilizato dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvy nusilpninty $uny maro virusy 104945 EIDs;
pagalbiniy medZiagy:

liofilizavimo terpés iki 1 ml.

Vienoje skiediklio dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinty Suny parvovirusinio enterito virusy 1 024-2 048 HAU;
pagalbiniy medziagy:

tiomersalio <0,1 mg,
aliuminio hidroksido gelio >2 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims (ypac Suniukams nuo 6 sav. amziaus) aktyviai imunizuoti nuo mésédziy maro ir parvovirusinio
enterito.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Vakcinacija gyvinui sukelia bendrg imunobiologinj stresa, dél to vakcinuoti galima tik sveikus gyvinus.
Negalima vakcinuoti gyviiny, serganc¢iy iminémis infekcinémis ligomis, esant organy patologijai ar
kars¢iavimui, jei po ankstesnés vakcinacijos pasireiske alergija ar kitos nepalankios reakcijos ar jei gyviinas
yra paveiktas streso (transportavimas, auksta aplinkos temperatiira, i§sekimas ir kt.).

Vakcinos negalima naudoti gyvuliams, sergantiems infekcinémis ligomis, nuo kuriy vakcina sukurta, bei
kartu vykdant pasyvig imunizacija, t.y., parenteriniai skiriant specifinius antikiinus.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kartais gyviinams gali pakilti temperattra arba laikinai jie gali netekti apetito. Retais atvejais, po pirmosios
vakcinacijos gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos. Tokiais atvejais rekomenduotinas simptominis gydymas.
2-5 d. po vakcinacijos $virkstimo vietoje gali susiformuoti nedidelis kietas arba elasti$kas Zirnio dydzio
tynis, kuris susidaro dél inaktyvinty vakcinos komponenty. Daugumoje atvejy injekcijos vietos reakcijos
pranyksta be gydymo per 2-3 sav.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nepriklausomai nuo gyviino riisies, amziaus, lyties ar svorio, vienam gyviinui reikia §virksti 1 ml vakcinos.
Pries pat naudojima | liofilizuotos CANVAC JUNIOR vakcinos buteliukg (D dalis) aseptiskai reikia
susvirksti 1 ml CANVAC JUNIOR skiediklio (P dalis), gerai supurtyti ir sunaudoti nedelsiant.

Vakcing reikia §virksti po oda, geriausiai uz menciy.

Veterinarijos gydytojas turi nustatyti vakcinavimo schema.

Vakcinuojant jauniklius, biitina atsizvelgti | motiny imuniteto bukl¢ ir numatoma pasyvaus su krekenomis
igyto imuniteto jtaka.

Rekomenduotina pirmg kartg vakcinuoti 68 sav. amziaus Suniukus, antrg kartg juos vakcinuoti reikia
mazdaug po 2-3 sav. Antroji revakcinacija turi buti atlikta praéjus 2—3 sav. po pirmosios revakcinacijos.
Esant aukS$tam su krekenomis jgyto pasyvaus imuniteto lygiui, rekomenduotina jauniklius revakcinuoti kas
3 savaites.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti sausoje ir tamsioje vietoje, Saldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Gyviinams po vakcinacijos turéty biiti suteiktas 1 savaités poilsis. Sunys neturéty bati treniruojami,
naudojami medzioklei ar kitiems aktyviems uzsiémimams.

Nerekomenduotina gyviinus pervezti. Biitina vengti streso.

Pries vakcinacijg gyviinus rekomenduotina dehelmintizuoti.
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Gyva vakcina (D dalis) yra saugi panaudojus desimt karty, inaktyvinta (P dalis) — du kartus didesn¢ nei
rekomenduotina doze. Norint palengvinti bendrasias reakcijas, rekomenduotina gydyti simptomiskai.
Pastebétos nepalankios reakcijos (zr. 6 punkta).

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-08-06
15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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