VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1233

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen CHPPI/L liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

AKktivas vielas:

Liofilizats

Sunu méra viruss (CDV), Lederles celms 10%-10° CCIDsox
Sunu 2. tipa adenoviruss (CAV-2), Manhetenas celms 10%-10° CCIDso=
Sunu parvoviruss (CPV), CPV780916 celms 10°- 107 CCIDsp*
Sunu paragripas viruss (CPiV), Manhetenas celms 10°-107 CCIDso=

*CClIDsp - 50% stinu kulttras inficgjosa deva.

Suspensija
Inaktivétas Leptospira interrogans serogrupa canicola, minimalais titrs ne mazaks par 833 10°
bakterijam/ml pirms inaktivacijas, nodro$inot aizsardzibu > 80 % gadijjumu*

Inaktivétas Leptospira interrogans serogrupa icterohaemorrhagiae, minimalais titrs ne mazaks par
833 10° bakterijam/ml pirms inaktivacijas, nodro$inot aizsardzibu > 80 % gadijumu*

*saskana ar Eiropas Farmakopejas 447. monografiju, iedarbibas parbaudi kamjiem.
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai.

Liofilizats: balta granula.

Suspensija: caurspidigs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sunu aktivai imunizacijai no 8 nedélu vecuma:

- sunu méra virusa un izraisitas mirstibas un klinisko pazimju novérsanai;

- sunu 1. tipa adenovirusa izraisitas mirstibas un klinisko pazimju noveérsanai;

- sunu parvovirusa klinisko pazimju un mirstibas novér$anai, un lai samazinatu ta izdaliSanos;

- sunu paragripas virusa un sunu 2. tipa adenovirusa izraistto elpcelu slimibu klinisko pazimju un virusa
izdaliSanas samazinasanai,



- L. canicola izraisitas mirstibas novérsanai un infekcijas, klinisko pazimju, koloniju veido$anos niergs,
nieru bojajumu un izdali$anos ar urinu samazinasanai;

- L. icterohaemorrhagiae infekcijas, klinisko pazimju, koloniju veidoSanos nierés un izdaliSanos ar urinu
samazinasanai.

Imunitates iestasanas: pieradits, ka imunitate pret CDV, CPV un CAV-2 iestajas 3 nedélas, pret CAV-1 un
CPiV — 4 nedglas, pret L. canicola — 5 nedglas un pret L. icterohaemorrhagiae — 2 nedglas p&c primaras
vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gadu p&c primaras vakcinacijas kursa pret visam sastavdalam.

4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Dazos gadijumos vakcinaciju var ietekm&t no mates ieglitas antivielas (vakcinétam kucem dzimusiem
kucéniem). Tapec atbilstosi japielago vakcinacijas shema (skatit 4.9. apaksSpunktu).

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vismaz 10 dienas pirms vakciné$anas ieteicams suni attarpot.

P&c vakcinacijas dzivie vakcinas virusu celmi (CAV-2, CPV) var tikt izplatiti uz nevakcinétiem dzivniekiem
bez jebkadas patologiskas ietekmes uz saskar¢ bijusajiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c vienas So zalu devas ievadiSanas biezi var novérot vid&ji smagu, lokalu reakciju, kas spontani izzad 1
lidz 2 nedélu laika. ST parejosa lokala reakcija var bt pietiikums (< 4 cm) vai viegli difiiza lokala tiiska, retos
gadijumos ar sapém vai niezi.

Biezi péc vakcinacijas var novérot parejoSu letargisku stavokli. Retos gadijumos var rasties paaugstinata
temperatlira vai gremosanas traucgjumi, piem&ram, anoreksija, diareja vai vemsana.

Loti reti zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam, un, ja rodas $ada alergiska vai anafilaktiska reakcija,
nodrosinat atbilstoSu simptomatisko arst€sanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pieejami drosibas un efektivitates dati, kas liecina, ka So vakcinu var lietot kopa ar Rabigen Mono.

4.9. Devas un lieto§anas veids

LietoSanai zemada.

subkutani, atbilstosi $adai vakcinacijas shémai:

Primaras vakcinacijas Kurss:
Pirma injekcija no 8 ned&lu vecuma.
Otra injekcija pec 3- 4 ned€lam.

Dazos gadijumos no mates iegiitas antivielas var ietekmét imtinreakciju pret vakcinaciju. Tada gadijuma ir
ieteicama tresa injekcija, sakot no 15 nedélu vecuma.

Revakcinacija
1 gadu péc primara vakcinacijas kursa biitu jaievada viena revakcinacijas deva.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Viena injekcijas vieta ievadot desmit reizes lielaku devu, nav konstatétas citas reakcijas, iznemot tas, kas
mingtas 4.6 apakSpunkta ,,Iespgjamas blakusparadibas”, vienigi lokalas reakcijas saglabajas ilgaku laiku (Iidz
26 dienam).

4.11. TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli suniem, dzivu virusu un inaktivétu bakteriju vakcinas.
ATK vet kods QI07AI02.

Aktivas imunitates ierosinaSanai pret sunu méra virusu, sunu adenovirusu, sunu parvovirusu, sunu paragripas
virusu, L. interrogans serogrupu canicola un L. icterohaemorrhagiae serogrupu icterohaemorrhagiae.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Natrija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats
Beziidens dinatrija fosfats
Kalija hidroksids
Laktozes monohidrats
Glutaminskabe

Dikalija fosfats

Zelatins

Udens injekcijam



Suspensija:
Saharoze

Dikalija fosfats

Kalija dihidrogénfosfats
Triptons

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba
Nelietot maisTjuma ar citam vakcinam, iznemot Rabigen Mono.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavegjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa stikla flakons ar vienu devu liofilizata un | tipa stikla flakons ar 1 ml suspensijas. Abi flakoni nosl&gti
ar butilelastomera aizbazni un aluminija vacinu, iepakoti plastmasas vai kartona kastg.

Iepakojumu izméri:
1, 10, 50 vai 100 devas liofilizata un suspensijas kastite.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Virbac

1¢¢ avenue — 2065M LID

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/00/1233

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08.09.2000.
P&dgjas parregistracijas datums: 28.06.2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2019



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



