PRIBALOVA INFORMACE

CANVAC 8 DHPPIL
lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: Dyntec spol. s r. o., Prazskd 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon:
+420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@iol.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CANVAC 8 DHPPIL lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy.
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizovana slozka:

Léciva(é) latka(y): Virus febris contagiosae canis attenuatum 10%7 - 10%3 EIDsy, Virus laryngotracheitidis contagiosae canis
attenuatum 1033 - 107° CCIDs,, Parvovirus enteritidis canis attenuatum 10>! - 1036 HAU, Virus parainfluensis canis attenuatum
1039-10%0 CCIDs,, Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata q. s. v mnozstvi, které indukuje u pokusnych zvifat sérologickou
odezvu min. v titru 1:32 specifickych protilatek, Leptospira grippotyphosa inactivata q. s. v mnozstvi, které indukuje u pokusnych
zvitat sérologickou odezvu min. v titru 1:32 specifickych protilatek, Leptospira sejroe inactivata q. s. v mnozstvi, které indukuje
u pokusnych zvifat sérologickou odezvu min. v titru 1:32 specifickych protilatek.

EIDs - 50% infekéni davka pro kufeci embrya. CCIDs, - 50% infekéni davka pro bunééné kultury. HAU - hemaglutinaéni jednotky.

Lékovka s rozpoustédlem:
Pomocné latky: voda na injekci 1 ml.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci pst od stafi 6 tydnt proti psince, infekéni hepatitidé, infekéni laryngotracheitidé psi, parvovirdze psu,
parainfluenze psi a leptospirdze zplisobené sérovary L. icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa a L. sejroe. Solidni imunita nastupuje
za 2 az 3 tydny po primovakcinaci a pfetrvava nejméné 1 rok.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech akutniho infekéniho onemocnéni, orgdnového a hore¢natého onemocnéni, v piipadech, kdy byla zjisténa

vvvvvv

Nepouzivat u biezich fen ve vysokém stupni biezosti a té€sné po porodu.
6. NEZADOUCI UCINKY

Ojedinéle (vice nez 1 a méné nez 10 zvifat z 10 000) mize aplikace vakciny vyvolat mirny subfebrilni vzestup teploty a pfechodnou
inapetenci. K nastupu téchto nezddoucich reakci dochazi v disledku obrannych reakci organismu na zivé atenuované slozky vakciny
s délkou trvani az 5 dnii. Ve velmi ojediné€lych pfipadech (méné€ nez 1 zviie z 10 000) mlze aplikace vakciny vyvolat i alergickou ¢i
anafylaktickou reakci. K nastupu této nezadouci reakce dochazi obvykle ¢asné po aplikaci s piiznaky typickymi pro alergickou ¢i
anafylaktickou reakci. Ke zmirnéni celkovych reakci se doporucuje pouzit symptomatickou lé¢bu. V misté aplikace vakciny se miize
vytvofit maly viditelny otok velikosti hrasku a misto mize byt bolestivé. Ve vétSiné piipadt tyto lokalni reakce v misté injekce
vymizi a vstfebaji se bez nutnosti osetieni do 14 dni. Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci u€inky ¢i jiné reakce, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Imunizacni davka pro 1 zvife je bez ohledu na druh, stafi, pohlavi a hmotnost 1 ml. Vakcina se aplikuje subkutdnné (s.c.) nejlépe
v krajiné za lopatkou. Primovakcinace: Prvni vakcinace se provadi u pst od stari 6 az 8 tydnd, druha davka vakciny se aplikuje za
3 tydny po prvni vakcinaci. U mlad’at se specifickymi kolostralnimi protilatkami a u mlad’at, kterym byla druha davka vakciny
aplikovana pted ukoncenim 12. tydne véku, se za 3 az 4 tydny po druhé davce doporucuje podat tieti davku vakciny. Revakcinace:
Pro udrzeni trvalé imunity se doporucuje pravidelna ro¢ni revakcinace. Pii pouziti vakciny CANVAC R jako rozpoustédla se pouziti
této kombinace fidi stejnymi postupy.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Imunizac¢ni davka musi byt pfipravena, z 1ékovky odebrana a zvifeti aplikovana za aseptickych podminek. Nepouzivejte vakcinu,
pokud doslo k poskozeni uzavieni lékovky. Lyofilizovana slozka se bezprostiedné pied pouzitim rozpusti v 1 ml rozpoustédla nebo
v 1 ml vakciny CANVAC R. Rozpusténi se provede aseptickym pifidanim rozpoustédla do Iékovky s lyofilizovanou slozkou.
Vakcina¢ni davka se protfepe a ihned se aplikuje.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Chraiite pfed svétlem. Uchovavejte
v suchu. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce. Pfipravek je nutno spotfebovat ihned po
rozpusténi lyofilizované slozky.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Kolostralni imunita nastupuje ihned po narozeni po piijmu kolostra a pretrvava pfiblizné 2 az 4 mésice v zavislosti na mnozstvi
ptijatého kolostra a urovni imunity u matky.

Po imunizaci se doporucuje ponechat zvifata piiblizné 2 az 3 dny v klidu. Mlad’ata se doporucuje ponechat v klidu pfiblizné 1 tyden.
Zejména se nedoporucuje pouzivat psy k vycviku, k lovu nebo k jinym namahavym vykonim. Rovnéz se nedoporuCuje zvifata
pfemistovat a vystavovat stresovym podminkam. Mladata, kterd jsou imunizovana velmi mladd, mohou z dGvodu nelplné
a vytvarejici se imunokompetence a pfipadného negativniho vlivu kolostralni imunity nedostatecné reagovat na vakcinac¢ni davku.
Planovany vakcinacni program je nutné upravit v situacich, kdy se ocekavaji vyssi hladiny kolostralnich protilatek. Doporucuje se
imunizovat od¢ervend zvifata.

V piipadé nahodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafri.

Lze pouzit v raném a stfednim stupni bezosti fen a v obdobi laktace.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem, vyjma vakciny CANVAC R. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém
pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripada.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma vakciny CANVAC R.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich ptedpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2011
15. DALSI INFORMACE

Imunologické vlastnosti: Stimulace aktivni imunity proti psince, infekéni hepatitidé, infekéni laryngotracheitidé psu, parvoviroze psu,
parainfluenze pst a leptospirdze zplisobené sérovary L. icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa a L. sejroe. Atenuované viry obsazené
ve vakcin€ se v imunizovaném zvifeti pomnozi a vyvolaji infek¢éni nekontagiézni imunizujici proces. Inaktivované antigeny stimuluji
imunitni systém a vyvolaji odpovidajici aktivni imunitu. Inaktivované valence leptospir imunizuji proti sérovarim obsazenym ve
slozeni a spole¢né kiizové imunizuji zejména proti Leptospira canicola. U mlad’at je k ochrané zvifat vyuzito kolostralni imunity.
Vznika fada obrannych mechanizmt sniZzujicich nasledné rozvinuti onemocnéni po kontaktu s infekci. Specifickd ochrana zvitat proti
onemocnéni je vazana zejména na humoralni imunitu. Se vznikem specifické imunity jsou imunogeny postupné aktivné degradovany
a metabolizovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouc¢eny organismem.

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 3 x 1 davka, 6 x 1 davka, 30 x 1 davka, 60 x 1 davka. Kazd4d davka pfedstavuje kombinaci jedné lékovky
s lyofilizatem a jedné 1ékovky s rozpoustédlem. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Pokud cheete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Dyntec spol. s 1. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@iol.cz
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