SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CANVAC P-IN injekéna suspenzia pre psov a kozusinové zvierata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

inaktivovany virus parvovirozy psov min. 128 HAU*.

Adjuvans:

gel hydroxidu hlinitého 2,5 - 4,5 mg.

Pomocné latky:

thiomersal max. 0,1 mg.

*Hemaglutinacné¢ jednotky, tj. mnozstvo antigénu po inaktivacii, indukujice hladinu
hemaglutina¢no-inhibi¢nych protilatok v sérach morciat podl'a poziadaviek Europského lickopisu.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Naruzovela alebo do Zlta sfarbena tekutina s bielym sedimentom, ktory sa po roztrepani rovnomerne
rozptyli.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psi a kozuSinové zvierata.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Aktivna profylaktickd imunizécia psov a kozuSinovych zvierat od veku 6 tyzdiov proti parvovirdze
psov. Vakcina je ur€ena hlavne na imunizaciu gravidnych suk na zabezpecenie ochrany ich mladat
$pecifickou kolostralnou imunitou proti parvoviréze psov.

Solidna imunita nastupuje za 2 az 3 tyzdne po primovakcinécii.

Po revakcinacii pretrvava imunita najmenej 1 rok.

Kolostralna imunita nastupuje ihned’ po narodeni po prijme kolostra a pretrvava priblizne 2 az 4
mesiace v zavislosti na mnozstve prijatého kolostra a irovni imunity u matky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch akitneho infekéného ochorenia, orgdnového a horuckovitého ochorenia, v
pripadoch, ked” bola zistena nepriazniva postvakcina¢na reakcia alebo alergia pri predchadzajicich
vakcinaciach a po strese zvierat (preprava, vysoké teploty prostredia).

Nepouzivat' u doposial’ neimunizovanych gravidnych stk vo vysokom stupni gravidity a tesne po
porode.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po imunizécii sa odporaca ponechat’ zvierata priblizne 2 az 3 dni v kl'ude. Mlad’ata sa odportca
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzden. Hlavne sa neodportica pouzivat’ psy na vycvik, lov alebo k inym
namahavym vykonom. Taktiez sa neodporaca zvierata premiestiiovat’ a vystavovat stresovym
podmienkam.

Mléad’atd, ktoré st imunizované vel'mi mladé, mozu z dévodov netiplnej a tvoriacej sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostato¢ne reagovat’ na
vakcina¢nt davku.

Odporuca sa imunizovat’ odéervené zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekéarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat) mbze aplikacia vakciny vyvolat’ mierny
subfebrilny vzostup teploty a prechodnu inapetenciu. Celkové reakcie odzneju do 3 az 4 dni..

Velmi zriedkavo (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) mdze po
predchadzajucej senzibilizacii aplikacia vyvolat’ anafylakticka alebo alergickt reakciu. K nastupu tejto
neziaducej reakcie dochadza zvycCajne kratko po aplikacii s priznakmi typickymi pre anafylakticka
alebo alergicku reakciu.

Na zmiernenie celkovych reakcii sa odporti¢a pouzit’ symptomatick lie¢bu.

Na mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit’ maly viditelny opuch velkosti hraSku a miesto moze
byt’ bolestivé. Vo vicsine pripadov tieto lokalne reakcie na mieste injekcie vymiznu a vstrebaju sa bez
nutnosti oSetrenia do 2 az 4 tyzdiov.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity vo v€asnom a strednom stupni gravidity suk a u matiek v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita s
inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Imunizacna davka pre 1 zviera je bez ohl'adu na druh, vek, pohlavie a hmotnost’ 1 ml.

Vakcina sa aplikuje subkutanne (s.c.) najlepsie v oblasti za lopatkou.

Vakcina je urCend hlavne na opakovanu vakcinaciu uz imunizovanych gravidnych sik najneskor 2

tyZzdne pred ocCakavanym pdorodom. Vytvoreny vysoky obsah S$pecifickych protilatok odovzdany
mlad’atdm zabezpecuje pasivinu imunitu.



Vakcinou je mozné primovakcinovat’ aj mlad’ata od veku 6 tyzdiiov a to hlavne pri nepriaznivej
nakazovej situacii.

Zakladna vakcinacia: primovakcinacia vo veku 6 az 8 tyzdnov. Druha davka za 3 tyzdne po
primovakcinacii. Po primovakcinacii Steniat pochadzajucich od imunizovanych matiek je vhodné
podat’ este 3. davku vakciny za 3 tyzdne po 2. vakcindcii.

Revakcinacia: na udrzanie trvalej imunity sa odportca pravidelnd rocna revakcinacia.

Pred pouzitim sa vakcina necha ohriat’ na okolitu teplotu a pretrepe sa.

Imuniza¢na davka musi byt z liekovky odobrana a zvierat'u aplikovana za aseptickym podmienok.
Vakcinu nepouzivat’ ak doslo k poskodeniu uzaveru liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky neboli zaznamenané ziadne d’alSie neziaduce ucCinky, nez tie popisané
v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.

Koéd ATCvet: QI07AAOL.

Stimulacia aktivnej imunity proti parvovirdéze psov s naslednym zabezpeCenim pasivnej imunity
u potomkov.

Ucinnu zlozku vakciny predstavuje inaktivovany virus parvovirdézy psov viazany na adjuvantnil
zlozku vakciny. Imunogén sa po parenteralnej aplikacii uvolnuje z adjuvantnej zlozky, stimuluje
imunitny systém a vyvola tvorbu aktivnej Specifickej imunity proti parvoviréze psov. U mlad’at je na
ochranu vyuzitd kolostralna imunita. Specificka ochrana zvierat proti ochoreniu je viazana najmi na
humoralnu imunitu.

So vznikom S$pecifickej imunity je imunogén postupne aktivne degradovany a
metabolizovany. Pomocné latky st po imunizacii zvierat metabolizované, degradované a vylucené
organizmom. Vakcina nema vplyv na Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Gel hydroxidu hlinitého, thiomersal.

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu



12 x 1 davka, to je vZdy 1 ml v 12 sklenenych liekovkach s uzitkovym objemom 3 ml. Liekovky s
uzavreté pryzovou zadtkou a hlinikovou pertlou, st polepené etiketou a st ulozené v kartdénovej
Skatul’ke s pribalovou informaciou.

1 x 6 davok, to je 6 ml v 1 sklenenej liekovke s uzitkovym objemom 8 ml. Liekovka je uzavreta
pryzovou zatkou a hlinikovou pertlou, je polepena etiketou a je ulozena v kartonovej Skatulke s
pribalovou informaciou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DYNTEC spol. sr. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika
Tel.: +420 416 782 251, Fax: +420 416 782 575, E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. REGISTRACNE CISLO(A)
97/0601/95-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/12/1995
Datum posledného predlzenia: 31/03/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


mailto:dyntec@dyntec.cz

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANVAC P-IN injek¢na suspenzia pre psov a kozuSinové zvierata

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
U¢inné latky: inaktivovany virus parvovirézy psov min. 128 HAU.
Pomocné ldatky: gel hydroxidu hlinitého 2,5 - 4,5 mg, thiomersal max. 0,1 mg.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéné suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

12 x 1 davka
1 x 6 davok

5.  CIECOVE DRUHY

Psi a kozuSinové zvierata.

6. INDIKACIA (-IE) |

Aktivna profylakticka imunizacia psov a kozuSinovych zvierat od veku 6 tyzdnov proti parvovirdze
psov. Vakcina je predovSetkym uréend na imunizaciu gravidnych suk na zabezpecenie ochrany ich
mlad’at $pecifickou kolostralnou imunitou proti parvoviréze psov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Davkovanie je 1 ml s.c., najlepSie v oblasti za lopatkou.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: neuplatiuje sa.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ v chladni¢ke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

DYNTEC spol. sr. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

Registra¢né ¢islo: 97/0601/95-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: ¢islo



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANVAC P-IN injekéna suspenzia pre psov a kozusinové zvierata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Inaktivovany virus parvovirdzy psov min. 128 HAU.

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

Jedna davka pre s.c. aplikaciu.

4. SP4SOB(-Y) PODANIA

Jedna davka pre s.c. aplikaciu.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: neuplatiuje sa.

6. CISLO SARZE

Sarza: ¢islo

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

DYNTEC spol. s r. 0., Ceska republika



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CANVAC P-IN injekéna suspenzia pre psov a koZuSinové zvierata

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: DYNTEC spol. s r.0.,
Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-
mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANVAC P-IN injek¢na suspenzia pre psov a kozuSinové zvierata
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

inaktivovany virus parvovirdézy psov min. 128 HAU*,

gel hydroxidu hlinitého 2,5 - 4,5 mg,

thiomersal max. 0,1 mg.

*Hemaglutinacné jednotky, tj. mnozstvo antigénu po inaktivacii, indukujice hladinu hemaglutina¢no
inhibi¢nych protilatok v sérach morciat podl'a poziadaviek Europského liekopisu.

Naruzovela alebo do Zlta sfarbena tekutina s bielym sedimentom, ktory sa po roztrepani rovnomerne
rozptyli.

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna profylakticka imunizacia psov a kozusinovych zvierat od veku 6 tyzdnov proti parvovirdze
psov. Vakcina je urCend hlavne na imunizaciu gravidnych stk na zabezpecenie ochrany ich mlad’at
$pecifickou kolostralnou imunitou proti parvoviréze psov.

Solidna imunita nastupuje za 2 az 3 tyzdne po primovakcinacii.

Po revakcinacii pretrvava imunita najmenej 1 rok.

Kolostralna imunita nastupuje ihned’ po narodeni po prijme kolostra a pretrvava priblizne 2 az 4
mesiace v zavislosti na mnozstve prijatého kolostra a irovni imunity u matky.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch akttneho infekéného ochorenia, organového a horackovitého ochorenia, v
pripadoch, ked” bola zistena nepriazniva postvakcina¢na reakcia alebo alergia pri predchadzajicich
vakcinaciach a po strese zvierat (preprava, vysoké teploty prostredia). Nepouzivat u doposial
neimunizovanych gravidnych stk vo vysokom stupni gravidity a tesne po porode.

6. NEZIADUCE UCINKY

Zriedkavo (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat) moze aplikacia vakciny vyvolat’ mierny
subfebrilny vzostup teploty a prechodnu inapetenciu. Celkové reakcie odzneju do 3 az 4 dni.

Velmi zriedkavo (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) moze po
predchadzajucej senzibilizacii aplikacia vyvolat’ anafylakticka alebo alergicka reakciu. K nastupu tejto
neziaducej reakcie dochadza zvycCajne kratko po aplikacii s priznakmi typickymi pre anafylakticka
alebo alergicku reakciu.



Na zmiernenie celkovych reakcii sa odporuca pouzit symptomaticku lieCbu. Na mieste aplikacie
vakciny sa moze vytvorit maly viditelny opuch velkosti hrasku a miesto moze byt bolestivé. Vo
vacsine pripadov tieto lokalne reakcie na mieste injekcie Vymiznu a vstrebaju sa bez nutnosti oSetrenia
do 2 az 4 tyzdov.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo in¢ vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vasSho veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

7.  CIECOVY DRUH
Psi a kozusinové zvierata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Imunizacna davka pre 1 zviera je bez ohl'adu na druh, vek, pohlavie a hmotnost’ 1 ml. Vakcina sa
aplikuje subkutanne (s.c) najlepsie v oblasti za lopatkou.

Vakcina je urcend hlavne na opakovanu vakcindciu uz imunizovanych gravidnych stk najneskér 2
tyzdne pred oCakdvanym pdrodom Vytvoreny vysoky obsah Specifickych protilatok odovzdany
mlad’atdm zabezpecuje pasivnu imunitu. Vakcinou je mozné primovakcinovat’ aj mlad’ata od veku 6
tyzdnov a to hlavne pri nepriaznivej nakazovej situacii.

Zakladna vakcindcia: primovakcinacia vo veku 6 az 8 tyzdnov. Druhd davka za 3 tyzdne po
primovakcinacii. Po primovakcinacii $teniat pochadzajucich od imunizovanych matiek je vhodné
podat’ este 3. davku vakciny za 3 tyZdne po 2. vakcinAcii.

Revakcindacia: na udrzanie trvalej imunity sa odportica pravidelna ro¢na revakcincia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim sa vakcina necha ohriat’ na okolitl teplotu a pretrepe sa. Imunizacnéd davka musi byt z
liekovky odobrana a zvieratu aplikovana za aseptickym podmienok. Nepouzivat CANVAC P-IN
injek¢éna suspenzia pre psov a kozusinové zvierata, ak spozorujete poskodenie uzaveru liekovky.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). Chrénit’
pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. NepouZzivat’ tento veterinarny liek
po datume exspiracie uvedenom na $titku a Skatulke po "EXP:". Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:




Po imunizacii sa odporti¢a ponechat’ zvierata priblizne 2 az 3 dni v kl'ude. Mlad’atd sa odportaca
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzdeii. Hlavne sa neodportica pouzivat’ psy na vycvik, lov alebo k inym
namahavym vykonom. Taktiez sa neodporica zvieratd premiestiiovat a vystavovat stresovym
podmienkam. Mlad’ata, ktoré su imunizované vel'mi mladé, mézu z dévodov neuplnej a tvoriacej sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostatocne reagovat’ na
vakcina¢nt davku. Odporuca sa imunizovat’ od¢ervené zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat
pisomntl informéaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moéze byt pouzity vo v€asnom a strednom stupni gravidity suk a u matiek v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzity S
inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit' tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po podani dvojnasobnej davky neboli zaznamenané Ziadne d’alSie neziaduce ucinky, nez tie popisané v
bode 6.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.

Kod ATCvet: QI07AAOL.

Stimulacia aktivnej imunity proti parvovirdéze psov s naslednym zabezpecenim pasivnej imunity u
potomkov. U¢innii zlozku pripravku predstavuje inaktivovany virus parvovirézy psov viazany na
adjuvantnu zlozku vakciny. Imunogén sa po parenteralnej aplikacii uvolnuje z adjuvantnej zlozky,
stimuluje imunitny systém a vyvola tvorbu aktivnej Specifickej imunity proti parvoviréze psov. U
mlad’at je na ochranu vyuzita kolostrlna imunita. Specifickd ochrana zvierat proti ochoreniu je
viazana najmé na humoralnu imunitu. So vznikom $pecifickej imunity je imunogén postupne aktivne
degradovany a metabolizovany. Pomocné latky sl po imunizacii zvierat metabolizované, degradované
a vylucené organizmom. Pripravok nema vplyv na Zivotné prostredie.

12 x 1 davka, to je vZdy 1 ml v 12 sklenenych liekovkach s Gzitkovym objemom 3 ml. Liekovky st
uzavreté pryzovou zatkou a hlinikovou pertlou, st polepené etiketou a st ulozené v kartonovej
Skatul’ke s pribalovou informaciou.

1 x 6 davok, to je 6 ml v 1 sklenenej liekovke s uzitkovym objemom 8 ml. Lieckovka je uzavreta
pryZzovou zatkou a hlinikovou pertlou, je polepena ectiketou a je ulozena v kartonovej Skatulke s
pribalovou informaciou.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

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



