ANEXOI

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen L4 suspensdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substancias ativas:
Estirpes de Leprospira inativadas:
- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Portland-vere (estirpe
Ca-12-000)
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni
(estirpe Ic-02-001)
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava (estirpe As-05-073)
- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Dadas (estirpe Gr-01-005)

I Massa antigénica em unidades ELISA.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio
Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissodico dihidratado
Agua para injetaveis

Suspensao incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 [Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizagcdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de cdes contra:

3550-7100 U!
290-1000 U!

500-1700 U!
650-1300 U!

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Canicola para reduzir a infegdo e excre¢do urinaria
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni para reduzir a infegdo e

excrecdo urinaria
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava para reduzir a infecéo

- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Bananal/Liangguang para reduzir a infegao e

excrecdo urinaria

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragao da imunidade: 1 ano.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais



Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Evitar a autoinjecao acidental ou contacto com os olhos. Em caso de contacto ocular, lavar o(s) olho(s)
com agua. Em caso de autoinjecco acidental ou irritacdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes Tumefagdo no local de injegdo!, Nodulo no local de
injec¢do!, Dor no local de inje¢do?, Temperatura elevada’,

> i imai : Lo .. SRR .
(>1 animal /10 animais tratados): Diminuigao da atividade*, Diminuigdo do apetite*.

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade®, Anemia hemolitica
imunomediada, Trombocitopénia imunomediada, Poliartrite

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | . .
imunomediada.

incluindo notificagdes isoladas):

I' <4 c¢m; diminui dentro de 14 dias.

2 Diminui dentro de 14 dias.

3<1°C, até 3 dias.

4 Em cachorros.

> As reagdes sao transitorias. Estas incluem anafilaxia (por vezes fatal). Se tal reagdo ocorrer, deve ser
administrado tratamento apropriado de imediato.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdoes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, utilizando os detalhes de contacto no final do Folheto Informativo, ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria, presente na seccao
“Eventos adversos” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacdo, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administracao desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administra¢do subcutanea.
Assegurar que a vacina esta a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) antes da administragao.



Administrar duas injegoes de 1 dose (1 ml) de vacina com um intervalo de 4 semanas a caes a partir
das 6 semanas de idade.

Esquema de vacinagao:

Vacinacdo primaria:
A primeira inje¢do pode ser administrada a partir das 6 as 9™) semanas de idade e a segunda injegéo a
partir das 10 as 13 semanas de idade.

Revacinacdo:
Os caes devem ser revacinados anualmente com uma dose (1 ml) de vacina.

) No caso de elevados niveis de anticorpos maternos, ¢ recomendada a primeira injecdo as 9 semanas
de idade.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administragdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observadas outras rea¢oes adversas para
além das descritas na secgdo 3.6. Contudo, estas reagdes podem ser mais graves e/ou de duracao mais
prolongada. Por exemplo, pode ser observada, no local de injecdo, uma tumefagdo com até 5 cm de
diametro que pode levar mais do que 5 semanas a desaparecer completamente.

3.11 Restrigoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI07ABO1

Para estimular a imunidade ativa nos caes contra L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade
Canicola, L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni, L. interrogans
serogrupo Australis serovariedade Bratislava e L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade
Bananal/Liangguang.

Dados in vitro e in vivo em espécies ndo alvo sugerem que a vacina pode induzir um grau de protegdo
cruzada contra L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Icterohaemorrhagiae e L.
kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Grippotyphosa.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.



5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C—8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I de 1 ml (1 dose) fechados com tampa de borracha em halogenobutilo e selados
com capsula de aluminio codificada.

Apresentacdes:
Caixa de plastico com 10 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/183/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 03/07/2015.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE PLASTICO com 10 ou 50 frascos de 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen L4 suspensdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Estirpes inativadas de Leptospira.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 ml (1 dose)
50x 1 ml (1 dose)

l4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao subcutanea.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s abertura, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

|10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.



11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/15/183/001 (10 x 1 ml)
EU/2/15/183/002 (50 x 1 ml)

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO de 1 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen L4

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml (1 dose)
Estirpes inativadas de Leptospira

[3. NUMERO DO LOTE

Lot {niimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s abertura, administrar imediatamente.



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Canigen L4 suspensdo injetavel para caes

2. Composicao
Cada dose de 1 ml contém:
Substancias ativas:
Estirpes de Leptospira inativadas:
- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Portland-vere (estirpe
Ca-12-000)
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni
(estirpe Ic-02-001)
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava (estirpe As-05-073)
- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Dadas (estirpe Gr-01-005)

I Massa antigénica em unidades ELISA.

Suspensao incolor.

3.  Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacgoes de utilizagao

Para a imunizagdo ativa de cdes contra:

3550-7100 U!

290-1000 U!

500-1700 U!
650-1300 U!

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Canicola para reduzir a infegdo e excre¢do urindria
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni para reduzir a infegdo e

excregdo urinaria
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava para reduzir a infecao

- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Bananal/Liangguang para reduzir a infecdo e

excrecdo urinaria
Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragao da imunidade: 1 ano.
5. Contraindicacgoes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:




Evitar a autoinjecao acidental ou contacto com os olhos. Em caso de contacto ocular, lavar o(s) olho(s)
com agua. Em caso de autoinjec¢do ou irritagdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestagao:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Ap6s a administragdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observadas outras rea¢des adversas para

além das descritas na secgdo “Eventos adversos”. Contudo, estas reagdes podem ser mais graves e/ou de
durac@o mais prolongada. Por exemplo, pode ser observada, no local de injecdo, uma tumefagdo com até
5 cm de diametro que pode levar mais do que 5 semanas a desaparecer completamente.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes Tumefagdo no local de injegdo!, Nodulo no local de
injecdo’, Dor no local de injegdo?, Temperatura elevada’,

>1 animal / 10 animais tratados): L .. SR .
( ) Diminuigao da atividade*, Diminuigdo do apetite*.

Muito raros Reagdo de hipersensibilidade’, Anemia hemolitica
imunomediada, Trombocitopénia imunomediada, Poliartrite

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | . .
imunomediada.

incluindo notificagdes isoladas):

I' <4 c¢m; diminui dentro de 14 dias.

2 Diminui dentro de 14 dias.

3<1°C, até 3 dias.

4 Em cachorros.

> As reagdes sdo transitorias. Estas incluem anafilaxia (por vezes fatal). Se tal reagao ocorrer, deve ser
administrado tratamento apropriado de imediato.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da segurancga de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos utilizando os dados de contacto no
final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
{detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administragdo subcutanea.
Administrar duas inje¢oes de 1 dose (1 ml) de vacina com um intervalo de 4 semanas a cdes a partir

das 6 semanas de idade.

Esquema de vacinagdo:



Vacinacio primaria: A primeira injecao pode ser administrada a partir das 6 as 9*) semanas de idade e
a segunda injecdo a partir das 10 as 13 semanas de idade.
Revacinacdo: Os caes devem ser revacinados anualmente com uma dose (1 ml) de vacina.

) No caso de elevados niveis de anticorpos maternos, ¢ recomendada a primeira injegao as 9 semanas
de idade.
9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Assegurar que a vacina esta a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) antes da administrag@o.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precaucoes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C -8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tiltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precaucbes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/15/183/001-002

Apresentacdes:
Caixa de plastico com 10 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France/ Frankrijk/Frankreich

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Peny6auka bbarapus:
VIRBAC,

¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
®paHuus

Tel: +33(0) 49208 73 00

Ceska republika:
VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Danmark:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Frankrig,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Deutschland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: +33(0) 49208 73 00

Eesti:
VIRBAC,

Lietuva:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Prancizija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tem: +33(0)4 9208 73 00

Malta:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrijk,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Norge:
VIRBAC,


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1¢r avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Prantsusmaa,
Tel: +33(0)4 9208 73 00

E\LGoa:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

ToAAia,

Tel: +33(0) 49208 73 00

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France:

VIRBAC France,
13éme rye —L.I1.D.,
FR-06517 Carros,

Tél : +33 805 05 55 55

Hrvatska:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: +33 (0)4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francia,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Kvnpog:
VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: +33(0) 492 08 73 00
Osterreich:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankreich,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Polska:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francja,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Portugal:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franca,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Roméinia:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franctzsko,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1¢ére avenue 2065 m— L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:
VIRBAC,



1¢r avenue 2065 m — L.I.D., 1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

ToAAia, Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00

Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
VIRBAC, VIRBAC,

1¢r avenue 2065 m — L.I.D., 1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

Francija, France,

Tel: +33(0) 49208 73 00 Tel: +33(0) 49208 73 00

17. Outras informacoes

Dados in vitro e in vivo em espécies nao alvo sugerem que a vacina pode induzir um grau de protegado
cruzada contra L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Icterohaemorrhagiae e L.

kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Grippotyphosa.
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