1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CANIGEN DHPPi kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Kéyttokuntoon saattamisen jédlkeen jokainen 1 ml:n annos sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Koiran penikkatautivirus (CDV), kanta Lederle, eldvi heikennetty 10*°-10*° CCIDsp*

Koiran adenoviruksen tyyppi 2 (CAV-2), kanta Manhattan, eldva 10*°-10°° CCIDsp*

heikennetty
Koiran parvovirus (CPV), kanta Cornell 780916, eldvi heikennetty ~ 10°°-10%8 CCIDso*
Koiran parainfluenssavirus (CPiV), kanta Manhattan, elivi 10°°-10%° CCIDsp*
heikennetty

annos, joka infektoi 50 % soluviljelmésta

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Liivate

Kaliumhydroksidi

Laktoosimonohydraatti

Glutamiinihappo

Kaliumdivetyfosfaatti

Dikaliumfosfaatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Liuotin:

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen kuiva-aine, kylmékuivattu.
Liuotin: véritdén neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:

- ehkdisemddn CDV:n aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- ehkdisemadn koiran adenoviruksen tyypin 1 (CAV-1) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisia
oireita

- ehkdisemdan-CPV:n CPV-2b-kannalla tehdyissa altistustutkimuksissa aiheuttamia kliinisiad oireita
ja kuolleisuutta ja vahentdmé&éan viruseritysta



- ehkdisemddn CPV:n CPV-2c-kannalla tehdyssa altistustutkimuksessa aiheuttamia kliinisid oireita
ja vahentdmaéan viruseritysta

- vidhentdmdan CPiV:n ja CAV-2:n aiheuttamia hengitysteiden kliinisid oireita ja vdhentdmaan
viruseritysta.

Immuniteetin kehittyminen:
J 3 viikon kuluttua ensimmadisen rokotuksen jialkeen CDV:n, CAV2:n ja CPV:n osalta,

. 4 viikon kuluttua ensimmadisen rokotuksen jdlkeen CPiV:n ja CAV-1:n osalta.

Immuniteetin kesto:

Perusrokotusohjelman jalkeen: yksi vuosi..

Immuniteetin kestoa luotaavissa tutkimuksissa yksi vuosi perusrokotusohjelman jalkeen ei havaittu
merkitsevad eroa rokotettujen ja verrokkikoirien vélilli CPiV:n tai CAV-2:n aiheuttamassa
viruserityksessa.

Tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua perusrokotusten jalkeen, immuniteetin kesto on
3 vuotta CDV:n, CAV-1:n, CAV-2:n ja CPV:n osalta ja 1 vuosi CPiV:n osalta.

CAV-2:n osalta immuniteetin kestoa tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua
perusrokotusten jdlkeen, ei osoitettu altistustutkimuksissa, vaan se perustuu CAV-2:n vasta-aineiden
esiintyvyyteen 3 vuotta tehosterokotuksen jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Eldinlaédkari saattaa suositella varhaisempaa immunisaatiota alttiille pennuille, joilla epdilldaan
esiintyvan pienid pitoisuuksia maternaalisia vasta-aineita (ei-rokotetut emot, suuret poikueet, heikko
ravitsemustilanne, ...), esimerkiksi varhaisen pennun sosialisaation, korkean riskin ympériston
tapauksessa, jne. Télloin rokotusohjelma on suunniteltava sen mukaisesti (katso kohta 3.9).
Maternaaliset vasta-aineet (rokotettujen narttujen pennuissa) saattavat joissain tapauksissa vihentda
rokotuksen tehoa. Télloin rokotusohjelma on suunniteltava sen mukaisesti (katso kohta 3.9).

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Rokotuksen jdlkeen eldvét virusrokotekannat (CAV-2, CPV) saattavat levitd rokottamattomiin

eldimiin, mutta ne eivét aiheuta tauteja ndissd eldimissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittémasti lddkarin puoleen ja ndytd hanelle

pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Injektiokohdan turvotus™*?, injektiokohdan edeema®**
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Letargia®

eldimestd):

Harvinainen Injektiokohdan kipu®?, injektiokohdan kutina®*

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Hypertermia®, anoreksia’




eldimesti): Ruoansulatuskanavan héiriét® (esim. ripuli®, oksentelu®)

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio (esim. anafylaksia, allerginen ihoreaktio
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta kuten allerginen edeema, urtikariaalinen eryteema,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset allerginen kutina)®

mukaan luettuina):

(< 4 cm). 6 viikon ikdisilld pennuilla voidaan havaita hyvin yleisesti turvotusta (< 2 cm), johon liittyy
joskus kipua ja jonka jdlkeen ilmenee joskus kyhmyja (< 0,1 cm:n kokoisia). Oireet haviadvét itsestddn
2 viikon kuluessa (ks. yliannostuksen oireita koskeva kohta).

? Ohimenevia

*Haviaa itsestddn 1-2 viikon kuluessa.

* Lievéd ja diffuusia

®> Asianmukainen oireenmukainen hoito on aloitettava viipymitta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetdan mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa Virbacin Leptospira-
rokotteen, joka siséltdd Leptospira interrogans -kantoja (seroryhma Canicola serovar Canicola ja
seroryhmad Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae), tai Virbacin rabiesrokotteen kanssa, jos
t4ma on saatavissa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden kuin ylld mainittujen eldinlddkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Téstd syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeen
antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Sekoita kylmédkuivattu kuiva-aine liuottimeen, ravista kevyesti (kdayttokuntoon saatettu valmiste on
vériltddn vaaleanpunertava) ja anna koko 1 ml:n rokoteannos vilittdmaésti ihon alle seuraavan
rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus vahintdan 8 viikon ikdisena
- toinen rokotus 3 tai 4 viikon kuluttua ensimmadisestd rokotuksesta

Maternaaliset vasta-aineet voivat joissakin tapauksissa vaikuttaa rokotuksen immuunivasteeseen.
Naéisséd tapauksissa suositellaan kolmatta rokotusta 15 viikon ikdisestd alkaen.

Kun varhainen rokotus on suositeltavaa toteuttaa alttiiden pentujen tapauksessa (ks. kohta 3.4),

6 viikon ikdisille ja sitd vanhemmille pennuille voidaan antaa lisdinjektio, jonka jélkeen 2 viikon
kuluttua (8 viikon ikdisille ja sitd vanhemmille pennuille) annetaan tavanomainen rokotusohjelma
(2 injektiota 3—4 viikon vélein).

Tehosterokotus:

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

CPiV annetaan vuosittain uudestaan.




Kun aktiivinen immunisointi myos Leptospiroosia vastaan on tarpeen, liuottimen tilalla voidaan
kayttdd Virbacin Leptospira-rokotetta. Kun yksi annos valmistetta ja yksi annos Virbacin Leptospira-
rokotetta on yhdessd saatettu kdyttokuntoon, ravista kevyesti (kdyttokuntoon saatettu valmiste on
vériltdan vaaleanpunertavan beige) ja anna koko 1 ml:n rokoteannos vélittomaésti ihon alle saman, ylld
esitetyn rokotusohjelman mukaisesti (Leptospira-komponentti vaatii vuosittaista tehosterokotusta).
Virbacin Leptospira-rokotteen valmistetiedoista 16ytyy tietoa rokotusohjelmasta Leptospiraa vastaan.

Kun aktiivinen immunisointi my&s rabiesta vastaan on tarpeen, ja jos Virbacin rabiesrokote on
saatavilla, liuottimen tilalla voidaan antaa yksi annos Virbacin rabiesrokotetta. Virbacin
rabiesrokotteen valmistetiedoista 16ytyy tietoa rokotusohjelmasta rabiesta vastaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Rokotteen kymmenkertaisen annoksen antamisen jdlkeen injektiokohdassa ei havaittu muita kuin
kohdassa 3.6 ”Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia, mutta paikalliset reaktiot kestivét
pidempdén (jopa 26 pdivad). 6 viikon ikéisilld pennuilla voidaan havaita hyvin yleisesti turvotusta (< 2
cm), johon liittyy joskus kipua ja jonka jdlkeen ilmenee joskus kyhmyja (< 0,1 cm:n kokoisia). Oireet
havidvit itsestdédn 2 viikon kuluessa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07AD04

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

Alttiilla 6 viikon ikéisilld pennuilla rokotteen turvallisuus on varmistettu ja yhden injektion lisddmisen
hyoty on osoitettu seuraavien tietojen perusteella:

- CPiV:n osalta erittymisen vahenemisen perusteella alkaen 2 viikkoa ensimmaisten kahden injektion
jalkeen

-CDV:n, CAV-2:n, CAV-1:n, CPV2:n ja CPV2-c:n osalta vasta-aineiden esiintymisen perusteella

2 viikon jédlkeen yhden kertainjektion jalkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa kaytettdvaksi
toimitettua liuotinta ja lukuun ottamatta ylempéana kohdassa 3.8 mainittuja valmisteita.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettdava heti.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet



Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Sailyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisdltdd 1 annoksen kylmdkuivattua kuiva-ainetta, ja
vdriton tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisédltdd 1 ml liuotinta. Molemmat injektiopullot on suljettu
butyylielastomeeritulpalla, sinetdity alumiinikorkilla ja pakattu muovi- tai pahvipakkaukseen.
Pakkauskoot:

1 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 1 x 1 ml liuotinta

5 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta ja 5 x 1 ml liuotinta

10 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 10 x 1 ml liuotinta

25 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 25 x 1 ml liuotinta

50 x 1 annos kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja 50 x 1 ml liuotinta

100 x 1 annos kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja 100 x 1 ml liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33518

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispaivamaéara: 28.11.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.08.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CANIGEN DHPPi frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehaller varje dos med 1 ml:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:
Valpsjukevirus (CDV), stam Lederle, levande forsvagat 10*°-10*° CCIDsp

Hundadenovirus typ 2 (CAV-2), stam Manhattan, levande férsvagat  10*°-10°° CCIDsox
Hundparvovirus (CPV), stam Cornell 780916, levande férsvagat 10°°-10°%8 CCIDsox
Hundparainfluensavirus (CPiV), stam Manhattan, levande férsvagat  10°°- 10%° CCIDsox

% 50 % infektios dos i cellkultur

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar
Lyofilisat:

Gelatin

Kaliumhydroxid
Laktosmonohydrat
Glutaminsyra
Kaliumdivétefosfat
Dikaliumfosfat

Vatten for injektionsvéatskor
Natriumklorid
Dinatriumfosfat

Vitska:

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: Vitt frystorkat pulver.
Vitska: Farglos vitska.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar f6r att:
- forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av CDV

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

- forebygga kliniska symtom och dédlighet orsakade av CPV och minska utséndring av stam 2b
(CPV-2b)

- forebygga kliniska symtom och minska utséndring av CPV och minska utséndring av stam 2c
(CPV-20)

- minska respiratoriska kliniska symptom och virusutséndring som orsakas av CPiV och CAV-2



Immunitetens insattande:
e Fréan 3 veckor efter foérsta vaccinationen fér CDV CAV-2 och CPV
e Fran 4 veckor efter forsta vaccinationen fér CPiV och CAV-1

Immunitetens varaktighet:
Efter grundvaccinationen: 1 ar.

I studierna av immunitetens varaktighet ett ar efter grundvaccinationen foérekom ingen signifikant
skillnad mellan vaccinerade och kontrollhundar géllande viral utséndring av CPiV eller CAV-2.

Efter boostervaccination som ges ett ar efter grundvaccinationen varar immuniteten i 3 ar for CDV,
CAV-1, CAV-2 och CPV och 1 ar for CPiV.

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

3.3 Kontraindikationer
Inga.
34 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Hos mottagliga valpar som misstdnks ha laga nivder av maternella antikroppar (dvs. valpar fran
icke-vaccinerade tikar, fran stora kullar eller som é&ter daligt osv.), kan en tidigare immunisering
rekommenderas av veterindren (dvs. vid tidig socialisering av valpar, hogriskmiljo osv.) och
vaccinationsschemat ska anpassas i enlighet dirmed (se avsnitt 3.9).

Forekomst av maternella antikroppar (valpar till vaccinerade tikar) kan i vissa fall paverka
vaccinationen. Darfor ska vaccinationsschemat anpassas i enlighet med detta (se avsnitt 3.9).

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anviandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Svullnad p& injektionsstillet**, Odem pa
(1 till 10 av 100 behandlade djur): injektionsstéllet>**
Letargi’
Séllsynta Smiirta pa injektionsstéllet>*, Pruritus vid injektionsstéllet,>?

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Hypertermi®, Anorexi,”
Matsméltningsstérningar” (t.ex. diarré,” krikningar?)

Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, allergisk
(férre &n 1 av 10 000 behandlade hudreaktion sdsom allergiskt 6dem, urtikariellt erytem,
djur, enstaka rapporterade hindelser | allergisk pruritus)®

inkluderade):

' (£ 4 cm). Hos 6 veckor gamla valpar kan svullnad (< 2 cm), ibland férknippat med smérta och ibland
foljt av knutor (< 0,1 cm), som gar 6ver av sig sjalvt inom 2 veckor, mycket ofta observeras (se
symtom i avsnittet 6verdosering).

2Overgéende.

*Gar over av sig sjilvt inom 1-2 veckor.

* Nagot diffust.

®> Lamplig symtomatisk behandling ska ges utan dréjsmal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:
Anvénd inte under driktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Efter beredning av det frystorkade pulvret med vétskan, skaka forsiktigt (efter beredning ar lakemedlet
svagt rosa) och administrera omedelbart en dos pa 1 ml subkutant enligt féljande vaccinationsschema:

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

Maternella antikroppar kan i vissa fall paverka den immuna reaktionen pé vaccinationen. I sadana fall
rekommenderas en tredje injektion fran 15 veckors alder.



Nér en tidig vaccination rekommenderas hos mottagliga valpar (se avsnitt 3.4) kan en ytterligare
injektion ges fran 6 veckors dlder, foljt av det vanliga vaccinationsschemat 2 veckor senare (fran
8 veckors alder) (2 injektioner med 3-4 veckors mellanrum).

Revaccination:

En boosterinjektion med en dos ska ges 1 ar efter grundvaccination.
Efterf6ljande vaccinationer utférs med intervaller upp till tre ar.
Arlig revaccination krdvs fér CPiV-komponenten.

Om aktivt skydd mot Leptospira ocksa behdvs kan Virbacs Leptospiravaccin anvéndas i stéllet for
vatskan. Bered en dos av detta vaccin med en dos av Virbacs Leptospiravaccin och skaka 16sningen
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). Se information angdende vaccinationsschema mot Leptospira i produktresumén for
Virbacs Leptospiravaccin.

Om aktivt skydd mot rabies ocksa krivs, och om Virbacs rabiesvaccin &r tillgangligt, kan en dos av
Virbacs rabiesvaccin anvéndas istdllet for vdtskan. Se information angaende vaccinationsschema mot
rabies i produktresumé for Virbacs rabiesvaccin.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Administrering av en tiofaldig 6verdos pa ett injektionsstélle orsakade inga andra reaktioner &n de som
namns i avsnitt 3.6 "Biverkningar”, férutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlangdes (upp till
26 dagar). Hos 6 veckor gamla valpar kan svullnad (< 2 ¢m), ibland férknippat med smérta och ibland
foljt av knutor (< 0,1 cm), som gar 6ver av sig sjdlvt inom 2 veckor, mycket ofta observeras.

3.11  Sarskilda begransningar for anviandning och sarskilda villker for anvandning, inklusive
begrdnsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AD04
For stimulering av aktiv immunitet mot valpsjukevirus, hundadenovirus, hundparvovirus och
hundparainfluensavirus.

Hos 6 veckor gamla valpar som &r mottagliga valpar har vaccinets sdkerhet faststéllts och nytta efter
tilldgget av en injektion har visats baserat pa foljande:

- for CPiV baserat pa utsondringens minskning fran och med 2 veckor efter de forsta

2 injektionerna,

- for CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 och CPV2-c baserat pa férekomsten av antikroppar 2 veckor
efter en enda injektion.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvitska som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta ldkemedel och férutom de ldkemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 18 manader.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Skyddas mot ljus.

Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

1 x 1 dos frystorkat pulver och 1 x 1 ml vétska

5 x 1 dos frystorkat pulver och 5 x 1 ml vatska

10 x 1 dos frystorkat pulver och 10 x 1 ml vétska

25 x 1 dos frystorkat pulver och 25 x 1 ml vétska

50 x 1 dos frystorkat pulver och 50 x 1 ml vétska

100 x 1 dos frystorkat pulver och 100 x 1 ml vétska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
33518
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 28.11.2016
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.08.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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