PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen Pi/L frystorkat pulver och suspension till injektionsvitska, suspension, for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 1 ml dos innehaller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:
Hundparainfluensavirus (CPiV), stam Manhattan, levande forsvagat 10*8-10%° CCIDso*

*50 % infektids dos 1 cellkultur

Suspension:
Leptospira interrogans, serogrupp Canicola, serovar Canicola, stam 601903, inaktiverad

4350 — 7330 U**
Leptospira interrogans, serogrupp Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae, stam 601895,
inaktiverad 4250 — 6910 U**

**ELISA-enheter

Hjilpamnen

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Gelatin

Kaliumhydroxid

Laktosmonohydrat

Glutaminsyra

Kaliumdivitefosfat

Dikaliumfosfat

Vatten for injektionsvitskor

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Suspension:

Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivitefosfat

Trypton

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Vatten for injektionsviétskor




Frystorkat pulver: Vit pulver.
Suspension: Genomskinlig vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar frén 8 veckors alder {or att:

- minska respiratoriska kliniska tecken och virusutsondring som orsakas av hundens
parainfluensavirus;

- forebygga dodlighet och minska infektion, kliniska tecken, kolonisering i njurar, njurlesioner och
utsondring i urin av Leptospira Canicola;

- minska infektion, kliniska tecken, kolonisering i njurar och utséndring i urin av Leptospira
Icterohaemorrhagiae;

Immunitetens inséttande:

- 4 veckor for CPiV

- 5 veckor for Leptospira Canicola

- 2 veckor for Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Immunitetens varaktighet:

Ett &r.

I de ettariga studierna av immunitetens varaktighet forekom ingen signifikant skillnad mellan
vaccinerade hundar och kontrollhundar avseende virusutsondring for CPiV, minskning av kolonisering
i njurar for Leptospira Canicola och Leptospira Icterohaemorrhagiae, eller njurlesioner och utsondring
i urin for Leptospira Canicola.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Svullnad vid injektionsstille'**, ddem pa injektionsstillet >>*
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Letargi®
Sillsynta Smiirta pa injektionsstillet >*, Pruritus vid injektionsstillet >*
(1 till 10 av 10 000 H i .

ertermi-, Anorexi
behandlade djur): P X

Matsméltningsstorningar 2 (t.ex. diarré, krikningar)

Mycket séllsynta Overkinslighetsreaktioner® (t.ex. anafylaxi, allergisk
(férre &n 1 av 10 000 g?ljlrrieils{;uon sasom allergiskt 6dem, urtikariellt erytem, allergisk

behandlade djur, enstaka
rapporterade hdndelser
inkluderade):

'(<4 cm).

2 Qvergaende.

3 Gér dver av sig sjdlvt inom 1-2 veckor.

4 Mindre, diffus.

3 Lamplig behandling for symtomen ska ges utan drojsmal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Anvéand inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Virbacs
rabiesvaccin, om tillgéngligt.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom den produkt som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore
eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Bered det frystorkade pulvret med suspensionen och skaka sedan forsiktigt. Administrera
omedelbart en dos pa 1 ml under huden enligt f6ljande vaccinationsschema:

Primérvaccination:
- forsta injektionen fran 8 veckors éalder




- andra injektionen 3 eller 4 veckor dédrefter.

Arlig revaccination:
En boosterinjektion ska ges som engangsdos 1 &r efter den andra injektionen och dérefter
arligen.

Niér dven aktiv immunisering mot rabies krévs, och om Virbacs rabiesvaccin &r tillgdngligt, kan

1 dos av likemedlet blandas med 1 dos av Virbacs rabiesvaccin och 2 ml av de blandade

vaccinerna kan administreras omedelbart subkutant. Se produktinformationen for Virbacs

rabiesvaccin for ett schema for vaccination mot rabies.

Det beredda ldkemedlet dr svagt gulskiftande beige.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Administrering av en tiofaldig 6verdos pa ett injektionsstélle orsakade inga andra reaktioner dn de som

nidmns i avsnitt 3.6 "Biverkningar”, forutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlangdes (upp till

26 dagar).

3.11  Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AIO8

For att stimulera aktiv immunitet mot hundparainfluensavirus och Leptospira interrogans serogrupp
canicola och Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae i hundar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ladkemedel forutom de ldkemedel som ndmns i avsnitt 3.8.
5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvénd omedelbart.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Skyddas mot ljus.
Fér ej frysas.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av farglost glas typ I innehallande 1 dos frystorkat pulver och injektionsflaska av
farglost glas typ I innehéllande 1 ml suspension, bdda forslutna med en butylgummipropp och
forseglade med en aluminiumkapsyl, i plast- eller kartongférpackning.

Forpackningsstorlekar:

1 injektionsflaska med frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med suspension

10 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor med suspension
25 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor med suspension
50 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor med suspension
100 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 100 injektionsflaskor med suspension

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

54582

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 10/03/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/12/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

