ANEXOI

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen L4 suspension inyectable para perros.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 1 ml contiene:

Principios activos:

Cepas inactivadas de Leptospira:

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad Portland-vere (cepa Ca-12-000)  3550-7100 U!
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni

(cepaIc-02-001) 290-1000 U!
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava (cepa As-05-073) 500-1700 U!
- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Dadas (cepa Gr-01-005) 650-1300 U!

I'Unidades ELISA de masa antigénica.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio
Dihidrogenofosfato de potasio
Fosfato disodico dihidratado

Agua para preparaciones inyectables

Suspension incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de perros frente a:

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad Canicola para reducir la infeccion y excrecion urinaria.

- L.interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni para reducir la infeccion y
excrecion urinaria.

- L. interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava para reducir la infeccién.

- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Bananal/Liangguang para reducir la infeccion y
excrecion urinaria.

Establecimiento de lainmunidad: 3 semanas.
Duracion de la inmunidad: 1 afo.

3.3 Contraindicaciones
Ninguna.

3.4 Advertencias especiales



Vacunar unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Evitar la autoinyeccion accidental o el contacto con los 0jos. En caso de contacto con los ojos, lavar el ojo
o los ojos con agua. En caso de autoinyeccion o irritacion ocular, consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes Inflamacion en el punto de inyeccion!, nodulo en el
punto de inyeccion!, dolor en el punto de inyeccion?,
temperatura elevada’®, reduccion de la actividad®,
disminucion del apetito®.

(>1 animal por cada 10 animales tratados):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad’, anemia hemolitica
inmunomediada, trombocitopenia inmunomediada,

(<1 animal por cada 10 000 animales . .
poliartritis inmunomediada.

tratados, incluidos informes aislados):

' <4 ¢m, remite en 14 dias.

2 Remite en 14 dias.

3 <1 °C, hasta 3 dias

4 En cachorros.

5 Las reacciones son transitorias. Esto incluye anafilaxia (a veces mortal). Si se produce tal reaccion, debe
administrarse sin demora un tratamiento adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente a través de
un veterinario, utilizando los datos de contacto que encontrara al final del prospecto o a la autoridad
nacional competente a través del sistema nacional de notificacion en la seccion “Acontecimientos
adversos” del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario.

La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via subcutanea.
Antes de su uso, asegurarse de que la vacuna esté a temperatura ambiente (15 °C-25 °C).



Administrar dos vacunaciones de 1 dosis (1 ml) de vacuna con un intervalo de 4 semanas en perros a
partir de las 6 semanas de edad.

Programa de vacunacion:

Vacunacion primaria:

La primera vacunacion puede ser administrada entre las 6 y las 9¢) semanas de edad y la segunda
vacunacion entre las 10 y las 13 semanas de edad.

Revacunacion:

Los perros deben ser revacunados anualmente con una dosis (1 ml) de vacuna.

) En caso de nivel alto de anticuerpos maternales, se recomienda la primera vacunacion a las 9
semanas de edad.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
Tras la administracion de una dosis doble de la vacuna no se observaron acontecimientos adversos
diferentes a los mencionados en la seccion 3.6. Sin embargo, estos acontecimientos pueden ser mas
graves y/o durar mas tiempo. Por ejemplo, en el punto de inyeccidon puede observarse inflamacion del
punto de inyeccion, que puede alcanzar hasta los 5 cm de diametro y que puede durar mas de 5
semanas hasta desaparecer completamente.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QI07ABO1

Para estimular la inmunidad activa en perros frente a L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad
Canicola, L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni, L. interrogans
serogrupo Australis serovariedad Bratislava y L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad
Bananal/Liangguang.

Datos in vitro e in vivo en especies diferentes de la de destino sugieren que la vacuna puede
proporcionar un grado de proteccion cruzada frente a L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae
serovariedad Icterohaemorrhagiaey L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Grippotyphosa.
5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtin otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 21 meses.



Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo I de 1 ml (1 dosis) cerrado con un tapén de goma de halogenobutilo y sellado con
una capsula de aluminio codificada.

Formatos:
Caja de plastico con 10 o 50 viales de 1 ml (1 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/15/183/001-002.

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03/07/2015.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE PLASTICO con 10 0 50 viales de 1 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen L4 suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cepas de Leptospira inactivadas.

3. TAMANO DEL ENVASE

10 x 1 ml (1 dosis)
50x 1 ml (1 dosis)

l4.  ESPECIES DE DESTINO

Perros.

[s. INDICACIONES DE USO |

l6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via subcutanea.

7. TIEMPOS DE ESPERA |

8. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, uso inmediato.

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Proteger de la luz.

|10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.



11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

|14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

[15. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA del VIAL DE VIDRIO de 1 ml

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen L4

tal

|2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 ml (1 dosis)
Cepas de Leptospira inactivadas.

3. NUMERO DE LOTE

Lot {niimero}

l4.  FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, uso inmediato.



B. PROSPECTO



PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Canigen L4 suspension inyectable para perros.

2. Composicion
Cada dosis de 1 ml contiene:

Principios activos:

Cepas inactivadas de Leptospira:

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad Portland-vere (cepa Ca-12-000)  3550-7100 U!
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni

(cepalc-02-001) 290-1000 U!
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava (cepa As-05-073) 500-1700 U!
- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Dadas

(cepa Gr-01-005) 650-1300 U!

I'Unidades ELISA de masa antigénica.

Suspension incolora.

3.  Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de perros frente a:

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad Canicola para reducir la infeccion y excrecion urinaria.

- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni para reducir la infecciony
excrecion urinaria.

- L. interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava para reducir la infeccion.

- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Bananal/Liangguang para reducir la infeccion y
excrecion urinaria.

Establecimiento de lainmunidad: 3 semanas.
Duracion de la inmunidad: 1 afo.
5. Contraindicaciones

Ninguna.

6.  Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:




Evitar la autoinyeccion accidental o el contacto con los o0jos. En caso de contacto con los ojos, lavar el ojo
o los ojos con agua. En caso de autoinyeccion o irritacion ocular, consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacidn disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:

Tras la administracion de una dosis doble de la vacuna no se observaron acontecimientos adversos
diferentes a los mencionados en la seccion “Acontecimientos adversos”. Sin embargo, estas reacciones
pueden ser mas graves y/o durar mas tiempo. Por ejemplo, en el punto de inyeccidén puede observarse
inflamacion del punto de inyeccion, que puede alcanzar hasta los 5 cm de diametro y que puede durar
mas de 5 semanas hasta desaparecer completamente.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.

7/ Acontecimientos adversos

Perros:

Muy frecuentes Inflamacion en el punto de inyeccion!, nodulo en el
punto de inyeccion!, dolor en el punto de inyeccion?,
temperatura elevada’®, reduccion de la actividad®,
disminucion del apetito®.

(>1 animal por cada 10 animales tratados):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad’, anemia hemolitica
inmunomediada, trombocitopenia inmunomediada,

(<1 animal por cada 10 000 animales poliartritis inmunomediada.

tratados, incluidos informes aislados):

1 <4 cm, remite en 14 dias.

2 Remite en 14 dias.

3 <1 °C, hasta 3 dias

4 En cachorros.

3 Las reacciones son transitorias. Esto incluye anafilaxia (a veces mortal). Si se produce tal reaccion, debe
administrarse sin demora un tratamiento adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos utilizando
los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de
notificacion: {descripcion del sistema nacional de notificacion} .

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via subcutanea.
Administrar dos vacunaciones de 1 dosis (1 ml) de vacuna con un intervalo de 4 semanas en perros a
partir de las 6 semanas de edad.



Programa de vacunacion:

Vacunacion primaria: La primera vacunacion puede ser administrada entre las 6 y las 9) semanas de
edad y la segunda vacunacion entre las 10 y las 13 semanas de edad.

Revacunacion: Los perros deben ser revacunados anualmente con una dosis (1 ml) de vacuna.

) En caso de nivel alto de anticuerpos maternales, se recomienda la primera vacunacion a las 9
semanas de edad.
9. Instrucciones para una correcta administracion

Antes de su uso, asegurarse de que la vacuna esté a temperatura ambiente (15 °C-25 °C).

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vistay el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/15/183/001-002

Formatos:
Caja de plastico con 10 o0 50 viales de 1 ml (1 dosis).

15



Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha dela ultima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Bajos.

y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC,

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

France/ Frankrijk/Frankreich
Tel: +33(0) 49208 73 00

Peny0onuka bearapus:
VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ceska republika:
VIRBAC,

1¢ 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,
1¢r avenue 2065 m — L.I.D.,

Lietuva:

VIRBAC,

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

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,

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

Ten: +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) 49208 73 00

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


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

FR-06516 Carros,
Prantsusmaa,
Tel: +33(0)4 9208 73 00

EAALada:

VIRBAC,

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

ToAAia,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,
Angel Guimera 179-181,

ES-08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: +34 93470 79 40

France:

VIRBAC France,
13¢me rye — L.I.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¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France,

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

Island:

VIRBAC,

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

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

Italia:

VIRBAC,

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

Francia,

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

Kvnpog:
VIRBAC,
1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,
Frankrike,
TIf: + 33 (0) 49208 73 00

Osterreich:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Polska:

VIRBAC,

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

Francja,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Portugal:

VIRBAC,

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

Franga,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Romania:

VIRBAC,

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

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

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

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

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

Puh/Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

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



FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

TaAAio, Frankrike,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00

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

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

FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,

Francija, France,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00 Tel: +33(0)4 9208 73 00

17. Informacion adicional

Datos in vitro e in vivo en especies diferentes de la de destino sugieren que la vacuna puede
proporcionar un grado de proteccion cruzada frente a L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae
serovariedad Icterohaemorrhagiaey L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Grippotyphosa.
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