SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HIPRADOG-DHLP
Lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni jedné davky (1 ml):

Lécivé latky:

Lyofilizovana slozka:

Parvovirus enteritidis canis atten, kmen C-780916 ......................10 — 1073 TCIDs, *
Virus febris contagiosae canis atten, kmen Lederle .....................10* = 10> TCIDs, *

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten., kmen Manhattan ..10* — 107! TCIDs, *
*TCIDso — 50% infekéni davka pro tkédnovou kulturu

Tekuta slozka (rozpoustédlo):

Leptospira icterohaemorrhagie inact .. ... Uginnost podle Ph Eur *
Leptospira canicola inact . .. U¢innost podle Ph Eur *.
* 80% protektivni davka pro krecka podle Evropského 1ékopisu

Excipiens:
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci psit od 8. tydni stafi proti parvovirdze, psince, infekéni
hepatitidé, infek¢ni laryngotracheitidé (zptisobené Adenovirem typu 2) a leptospirdze
(Leptospira icterohaemorrhagiae a Leptospira canicola).

K nastupu imunity dochézi za 3 tydny po prvni injekei.

Doba trvani imunity po provedené zakladni vakcinaci je 12 mésicl (stanoveno na
zaklad¢ serologie).



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat vakcinu u zvifat s moznym vyskytem stfevnich parazitli, u zvitat ve
stresovém stavu a nemocnych zvitat.

4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Vakcinovat pouze zvifata zdrava a zbavena parazit.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti praci pouzivejte pouze sterilni jehly a injekéni stiikacky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zvifatim

V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte
thned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ojedin¢le se mohou objevit reakce piecitlivélosti u vakcinovanych zvitat. V
takovém piipad€ by méla byt aplikovana vhodna symptomaticka l1écba
(antihistaminika).

4.7 PouZziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavéana zaroven s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti

této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi
byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Asepticky se rozpusti obsah lyofilizatu v Iékovce tekutou slozkou vakciny. Pied
pouzitim je nutno nafedénou vakcinu dobfe protiepat.

Psim se aplikuje jedna davku (1 ml) podkozné od staii 8 tydnii nezavisle na
hmotnosti, pohlavi a rase.

Doporuceny vakcinacni program:

Zékladni vakcinace: Prvni injekce ve staii 8 tydnil, druhd injekce ve stari 12 tydni.
Revakcinace v intervalu 12 mésict.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po 10-nasobném ptedavkovani nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci ucinky, nez ty
uvedené v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhiity
Pripravek neni ur€en pro potravinova zvifata.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QI07AIO03
Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova a inaktivovana bakterialni vakcina pro

psy.

Psi parvovirus (CPV) zplsobuje naruSeni traviciho systému u psi. Virus psinky
(CDV) je etiologické agens odpovédné za naruseni nervového, dychaciho a
zazivaciho systému u psi, zejména v prvnich tydnech jejich Zivota. Psi Adenovirus
typu 1 (CAV-1) je virus, ktery zptusobuje hepatické 1éze a respiratorni problémy
infikovanych pst. Psi Adenovirus typu 2 (CAV-2) napadd dychaci systém
nakazenych psii. Leptospiréza je bakterialni onemocnéni pst s afinitou k ledviné a
jaterni tkani.

Vakcinaci HIPRADOG-DHLP dochazi k indukci imunity proti CPV, CDV, CAV-1,
CAV-2 a proti leptospirdze prostfednictvim uziti oslabenych virti (oslabeny CPV,
kmen C-780916; oslabeny CDV, kmen Lederle a oslabeny CAV-2, kmen
Manhattan) a inaktivovanych bakterii (Leptospira icterohaemorrhagie a Leptospira
canicola). Nastup imunity za 3 tydny po prvni injekci, v délce trvani 12 mésici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina, chorid sodny, dodekahydrat hydrofosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, povidon 30, chlorid draselny, sachar6za, glutamat
sodny, injekéni voda, PBS



6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem vyjma tekuté slozky
(rozpoustédla) jez je soucasti piipravku.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 1 hodina

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Skladovat pfti teploté od +2 °C do +8 °C. Chraiite pted svétlem, chrante pfed mrazem..
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Baleni lyofilizované sloZky je tvoteno sklenénou bezbarvou lékovkou o obsahu 3 ml
typu I s pfislusnou gumovou zatkou oznacenou jako typ I a korunkovyn hlinikovym
uzaveérem.
Baleni tekuté slozky je tvotreno sklenénou bezbarvou lékovkou o obsahu 3 ml typu II
s piislusnou gumovou zéatkou oznacenou jako typ II a korunkovym hlinikovym
uzavérem.

10 x 1 davka (lyofilizovana slozka + tekuté slozka) v kartonové krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho
ptipravku schvéaleného k tomuto ucelu ptisluSnymi uiady.
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