1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Canigen DHPPikuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen 1 mlin annos sisiltda:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmakuivattu
Eldvé heikennetty koiran penikkatautivirus (CDV)— Lederle-kanta  10°-10*? CCIDso*
Eldvé heikennetty koiran adenoviruksen tyyppi 2 (CAV-2)— 10*0-10%° CCIDs0*
Manhattan-kanta
Eldvé heikennetty koiran parvovirus (CPV)— CPV780916-kanta 1050 - 1068 CCIDso*
Eldva heikennetty koiran parainfluenssavirus (CPIV)— Manhattan-  10°°- 10°° CCIDs*
kanta

* Annos, joka infektoi 50 % soluviljelmista

Liuotin
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi 1 ml

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen kuiva-aine, kylméikuivattu
Livotin: véritén neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliinlaji(t)

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vihintdén 8 viikon ikdisten koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- ehkdisemddn koiran penikkatautiviruksen aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- ehkdisemddn koiran adenoviruksen tyypin 1 aiheuttamaa kuolleisuutta ja klimisid oireita

- chkdisemddn koiran parvoviruksen CPV-2b-kannalla tehdyissd altistustutkimuksissa aiheuttamia
kliinisid oireita ja kuolleisuutta ja vdhentiméén viruseritysta

- ehkdisemidn koiran parvoviruksen CPV-2c-kannalla tehdyssé altistustutkimuksessa aiheuttamia
kliinisid oireita ja vihentdmadn viruseritysti

- vahentdmiin koiran parainfluenssaviruksen ja koiran adenoviruksen tyypin 2 aiheuttamia
hengitysteiden kliinisid oireita ja vihentdméan viruseritysté

Immuniteetin kehittyminen:
Immuniteetin on osoitettu kehittyneen:
e 3vikon kuluttua ensimméiisen rokotuksen jilkeen CDV:mn, CAV2n ja CPV:nosalta,



e 4 vikon kuluttua ensimméisen rokotuksen jilkeen CPiVn ja CAV-1:n osalta.

Immuniteetin_kesto:

Immuniteetin kesto on 1 vuosi perusrokotusohjelman jilkeen kaikkien komponenttien osalta.
Immuniteetin kestoa luotaavissa tutkimuksissa yksi wvuosi perusrokotuksen jilkeen ei havaittu
merkitsevdd eroa rokotettujen ja verrokkikoirien vilillA CPiVin tai CAV-2:n aiheuttamassa
viruserityksessa.

Tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua perusrokotusten jilkeen, immuniteetin kesto on 3
vuotta CDVm, CAV-1m, CAV-2nja CPVmosalta ja 1 vuosi CPiV:n osalta.

CAV-2:n osalta immuniteetin kestoa tehosterokotuksen, joka annetaanvuoden kuluttua perusrokotusten
jalkeen, ei osoitettu altistustutkimuksissa, vaan se perustuu CAV-2:n vasta-aineiden esiintyvyyteen 3
vuotta tehosterokotuksen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimid.
Maternaaliset vasta-aineet (rokotettujen narttujen pennuissa) saattavat joissain tapauksissa vihentda
rokotuksen tehoa. Talléin rokotusohjelma on suunniteltava sen mukaisesti (katso kohta 4.9).

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Rokotuksen jilkeen eldvit virusrokotekannat (CAV-2, CPV) saattavat levitd rokottamattomiin
eldimiin, mutta ne eivit aiheuta tauteja ndissa eldimissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkérin puoleen ja nidytd
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimeneva turvotus (<4 cm)tai pieni diffuusi paikallinen 6deema, harvinaisissa tapauksissa littyneend
kipuun tai kutinaan, oli yleinen havainto turvallisuustutkimuksissa. Mikd tahansa tillainen paikallinen
reaktio hdvidd itsestddn 1-2 vikkon kuluessa.

Ohimenevd rokotuksen jilkeinen letargia oli yleinen havainto klinisissd tutkimuksissa. Ohimenevaa
hypertermiaa tai ruoansulatushdiriditd, kuten ruokahaluttomuutta, ripulia tai oksentelua, ilmoitettiin
harvinaisissa tapauksissa spontaaniraportoinnissa.

Ylherkkyysreaktioita (esimerkiksi anafylaktisia reaktioita, iho-oireita kuten Odeema/turvotusta,
punoitusta, kutinaa) ilmoitettin hyvin harvinaisissa tapauksissa spontaaniraportoinnissa. Tillainen
allerginen tai anafylaktinen reaktio on hoidettava vélittomésti asianmukaisella tavalla.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)



- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei saa kdyttdd tineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Olemassa olevan turvallisuuteen ja tehoon littyvin tiedon perusteella titd rokotetta voidaan sekoittaa
ja antaa Virbacin Leptospira-rokotteen, joka siséltid Leptospira interrogans -kantoja (seroryhmi
Canicola serovar Canicola ja seroryhmi Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae), tai
Virbacin rabiesrokotteen kanssa, jos timé on saatavissa.

Y1d mainittuja valmisteita lukuun ottamatta rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa eiole tietoa. Tésti syystd padtos rokotteen kdytdstd ennen tai
jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Sekoita kylmédkuivattu kuiva-aine luottimeen, ravista kevyesti ja anna koko 1 mln rokoteannos
vilittdmasti ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmaéinen rokotus vahintddn 8 vikon ikdisend
- tommen rokotus 3 tai 4 vikon kuluttua ensimmaéisestd rokotuksesta

Emiltd saadut vasta-aineet voivat joissakin tapauksissa vaikuttaa rokotuksen immuunivasteeseen.
Naéissa tapauksissa suositellaan kolmatta rokotusta 15 viikon ikidisestd alkaen.

Tehosterokotus:

Koira on rokotettava uudestaan yhdelld rokoteannoksella 1 vuoden kuluttua perusrokotuksesta.
Seuraavat rokotukset annetaan korkeintaan kolmen vuoden vélein.

CPiV annetaan vuosittain uudestaan.

Kéyttokuntoon saatettu valmiste on vériltddn vaaleanpunertava.

Kun aktiivinen immunisointi my0s leptospiroosia vastaan on tarpeen, liuottimen tilalla voidaan
kayttdd Virbacin Leptospira-rokotetta. Kun yksi annos valmistetta ja yksi annos Virbacin
Leptospira-rokotetta on yhdessé saatettu kiayttokuntoon, ravista kevyesti (kdyttékuntoon saatettu
valmiste on vériltiin vaaleanpunertavan beige) ja anna koko 1 mlin rokoteannos vélittomésti thon
alle saman, ylld esitetyn rokotusohjelman mukaisesti (leptospira-komponentti vaatii vuosittaista
tehosterokotusta).

Kun aktiivinen immunisointi my0s rabiesta vastaan on tarpeen, ja jos Virbacin rabiesrokote on
saatavilla, luottimen tilalla voidaan antaa yksi annos Virbacin rabiesrokotetta. Virbacin
rabiesrokotteen valmistetiedoista 6ytyy tietoa rokotusohjelmasta rabiesta vastaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaldikkeet), tarvittaessa

Rokotteen kymmenkertaisen annoksen antamisen jilkeen injektiokohdassa ei havaittu muita kuin
kohdassa 4.6 ”Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia, mutta paikalliset reaktiot kestivét
pidempéén (jopa 26 paivai).

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet koiraeldimille — eldvid viruksia sisdltavat
rokotteet koirille.
ATCvet-koodi: QI07AD04

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia koiran penikkatautivirusta, koiran adenovirusta, koiran
parvovirusta ja koiran parainfluenssavirusta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylmikuivattu:
Liivate

Kaliumhydroksidi
Laktoosimonohydraatti
Glutamiinihappo
Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumfosfaatti
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi
Natriumkloridi
Dinatriumfosfaatti

Liuotin:
Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa 4.8 mainittujen eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kédyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Séilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Viriton tyypin [ lasinen injektiopullo, joka sisdltid 1 annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja
vériton tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisdltdd 1 mln luotinta. Molemmat injektiopullot on
suljettu butyyli-elastomeeritulpalla, sinetdity alumiinikorkilla ja pakattu muovi- tai pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

1 mjektiopullo kylmikuivattua kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo liuotinta

5 injektiopulloa kylmdkuivattua kuiva-ainetta ja 5 injektiopulloa luotinta

10 injektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa luotinta
25 ijektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 25 injektiopulloa liuotinta
50 mjektiopulloa kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja 50 injektiopulloa liuotinta
100 njektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 100 injektiopulloa luotinta



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lifikevalmisteiden tai niis té periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttdmattomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1% Avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
33518

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdinen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 28-11-2016
Uudistamispaivimaara:

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
24/10/2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen DHPPifrystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension, for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos med 1 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:
Levande forsvagat valpsjukevirus (CDV) - stam Lederle 10°*2-10* CCIDso%*
Levande forsvagat hundadenovirus typ 2 (CAV-2) - stam Manhattan  10*° - 10%° CCIDjs*
Levande forsvagat hundparvovirus (CPV) - stam CPV780916 1030 - 1068 CCIDs

Levande forsvagat hundparainfluensavirus (CPiV) - stam Manhattan 10°°- 102 CCIDjs*

* 50 % infektios dos i cellkultur

Vitska:
Vatten for injektionsvétskor 1 ml

Hjalpimnen:
For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.
Frystorkat pulver: Vitt frystorkat pulver.

Vitska: Farglos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av hundar frin 8 veckors alder for att:

forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av valpsjukevirus (CDV)

forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av hundadenovirus typ 1 (CAV-1)

forebygga kliniska symtom och dodlighet orsakade av hundparvovirus stam 2b (CPV 2b)

- minska utséndring av hundparvovirus stam2b (CPV 2b)

- minska respiratoriska kliniska symptom och virusutséndring som orsakas av
hundparainfluensavirus och hundadenovirus typ 2 (CAV-2)

Immunitetens insittande:

Immunitetens insdttande har pavisats:

e Fréan 3 veckor efter forsta vaccinationen for CDV CAV-2 och CPV
e Fran 4 veckor efter forsta vaccinationen for CPiV och CAV-1



Immunitetens varaktighet:

Immunitetens varaktighet ar ett ar efter grundvaccinationen for alla komponenter.

I studierna av immunitetens varaktighet ett ar efter grundvaccinationen forekom ingen signifikant
skillnad mellan vaccinerade och kontrollhundar gillande viral utsondring av CPiV eller CAV-2.

Efter boostervaccination som ges ett ar efter grundvaccinationen varar immuniteten i 3 ar for CDV,
CAV-1,CAV-20ch CPV och 1 ar for CPiV.

For CAV-2 faststilldes inte immunitetens varaktighet efter boostervaccination vid exponeringsstudie
utan baseras pa narvaron av CAV-2-antikroppar 3 ar efter boosterinjektionen.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av maternala antikroppar (valpar till vaccinerade tikar) kan i vissa fall paverka
vaccinationen. Darfor ska vaccinationsschemat anpassas i enlighet med detta (se avsnitt 4.9).

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Efter vaccinationen kan levande virala stammar av vaccinet (CAV-2, CPV) spridas till icke-
vaccinerade djur utan nadgon patologisk effekt pa dessa djur.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten..

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overgaende svullnad (<4 cm) eller ett mindre, diffust lokalt dem, i séllsynta fall i samband med smirta
eller klada, var en vanlig observation i sdkerhetsstudierna. Alla sddana lokala reaktioner forsvinner av
sig sjdlva inom 1-2 veckor.

Overgéende letargiska tillstind var vanliga efter vaccinationen i kliniska studier.
Overgende hypertermi eller matsméltningsstdrningar sdsom anorexi, diarré eller krikningar har i
séllsynta fall konstaterats i spontana biverkningsrapporter.

Overkinslighetsreaktioner (till exempel anafylaktiska reaktioner, hudsymptom s&som ddem/svullnad,
rodnad, klada) har konstaterats i mycket séllsynta fall i spontana biverkningsrapporter. Vid en sddan
allergisk eller anafylaktisk reaktion ska lAmplig symtomatisk behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séillsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).



4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Driktiga eller digivande djur ska inte vaccineras.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Virbacs
Leptospiravaccin, som innehdller stammarna Leptospira interrogans (serogrupp Canicola serovar
Canicola och serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae) eller-Virbacs rabiesvaccin,
om de ér tillgdngliga.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat veterinirmedicinskt Iikemedel férutom likemedlet som ndmns ovan. Beslut ifall detta
vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat veterindrmedicinskt Iikemedel bor dirfor tas i varje
enskilt fall.

4.9 Dosering och adminis treringssétt

Bered det frystorkade pulvret med suspensionen och skaka sedan forsiktigt. Administrera omedelbart
en dos pa 1 ml under huden enligt foljande vaccinationsschema:

Grundvaccination:
- forsta injektionen fran 8 veckors dlder
- andra injektionen 3 eller 4 veckor dérefter

Maternala antikroppar kan i vissa fall paverka den immuna reaktionen pa vaccinationen. [ sidana
fall reckommenderas en tredje injektion fran 15 veckors alder.

Revaccination:

En boosterinjektion med en dos ska ges 1 ar efter grundvaccination.
Efterfoljande vaccinationer utférs med intervaller upp till tre ar.
Arlig revaccination krivs for CPiV-komponenten.

Den beredda 16sningen &r svagt Ljusrdd.

Om aktivt skydd mot Leptospira ocksa behovs kan Virbacs Leptospiravaccin anviandas i stéllet
for vétskan. Bered en dos av detta vaccin med en dos av Virbacs Leptospiravaccin och skaka
losningen forsiktigt (den beredda 16sningen &r svagt ljusrodaktig-beige). Administrera
omedelbart en dos pa 1 ml under huden enligt samma vaccinationsschema enligt ovan (arlig
revaccination kravs for leptospira-komponenten).

Om aktivt skydd mot rabies ocksé krivs, och om Virbacs rabiesvaccin &r tillgdngligt, kan en dos av
Virbacs rabiesvaccin anviandas istillet for vitskan. Se information angdende vaccinationsschema mot
rabies i produktresumé for Virbacs rabiesvaccin.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Administrering av en tiofaldig 6verdos pa ett injektionsstélle orsakade inga andra reaktioner 4n de som
nidmns i avsnitt 4.6 ”Biverkningar”, forutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlingdes (upp till
26 dagar).

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for Canidae - Levande virala vacciner till hund.
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ATCvet-kod: QI07AD04

For stimulering av aktiv immunitet mot valpsjukevirus, hundadenovirus, hundparvovirus och
hundparainfluensavirus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpamnen

Frystorkat pulver:

Gelatin

Kaliumhydroxid
Laktosmonohydrat
Glutaminsyra
Kaliumdivétefosfat
Dikaliumfosfat

Vatten for injektionsvétskor
Natriumklorid
Dinatriumfosfat

Vitska:
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel, forutom de som ndmns i avsnitt 4.8.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart.

6.4.  Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C- 8 °C).
Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Ofdrgad injektionsflaska av glas typ I innehdllande 1 dos frystorkat pulver och ofdrgad
injektionsflaska av glas typ [ innehallande 1 ml vitska, bada forslutna med en butylgummipropp och
forseglade med en aluminiumkapsyl, i plast- eller kartongférpackning.

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska med frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med vétska

5 mjektionsflaskor med frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med vitska

10 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 10 mjektionsflaskor med vétska
25 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 25 mjektionsflaskor med vétska
50 injektionstlaskor med frystorkat pulver och 50 mjektionsflaskor med vitskan
100 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 100 injektionsflaskor med vitska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for des truktion av ej anvént liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

1 Avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FI : 33518
SE: 53188

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2016-11-28
Datum for fornyat godkédnnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.10.2023
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