BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen L4 injektionsvétska, suspension for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) innehéller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade Leptospira-stammar:

- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere ~ 3550-7100 U!
(stam Ca-12-000)

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar 290-1000 U!
Copenhageni (stam Ic-02-001)

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava 500-1700 U!
(stam As-05-073)

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas 650-1300 U!

(stam Gr-01-005)
' Massenheter av antigen (ELISA).

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivéitefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Vatten for injektionsvitskor

Férglos suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hund mot:

L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola for att minska infektion och utsondring av

bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni for att minska infektion och
utsondring av bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava for att minska infektion

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang for att minska infektion och
utsondring av bakterien i urin

Immunitetens insdttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.



3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sérskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion eller kontakt med 6gonen. Vid 6gonkontakt, skolj 6gat/6gonen med
vatten. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller 6gonirritation, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet!, knuta vid injektionsstallet!,
. N smarta vid injektionsstillet 2, forhojd kroppstemperatur?,
(fler an I av 10 behandlade djur): aktivitetsnedsattning*, minskad aptit*.

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner’, immunmedierad hemolytisk
(firre dn 1 av 10 000 behandlade anemi, immunmedierad trombocytopeni, immunmedierad

djur, enstaka rapporterade hindelser | POVt
inkluderade):

I' <4 cm. Avklingar inom 14 dagar.

2 Avklingar inom 14 dagar.

3 <1°Ci upp till 3 dagar.

4 Hos valpar.

3 Reaktionerna dr 6vergdende. Inkluderar anafylaxi (ibland livshotande). Om sadana reaktioner uppstar
ska lamplig behandling ges utan fordrdjning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar, skickas med hjélp av kontaktuppgifterna som
finns i slutet av bipacksedeln, eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet enligt avsnitt ”Biverkningar” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Kan anvéndas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvéinda vaccinet fore eller efter ett annat lakemedel maste

darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering



Subkutan anvéndning.
Sakerstill att vaccinet dr rumstempererat (15 °C-25 °C) fore anvéndning.

Administrera tva vaccinationer med 1 dos (1 ml) av vaccinet, med ett intervall av 4 veckor till hundar
fran 6 veckors élder.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:
Den forsta vaccinationen kan ges fran 6 till 9 veckors alder och den andra vaccinationen fréan 10 till
13 veckors élder.

Revaccination:
Hundar ska revaccineras arligen med en dos (1 ml) vaccin.

®) Vid forekomst av hoga nivaer av maternala antikroppar rekommenderas att den forsta vaccinationen
ges vid 9 veckors élder.

3.10 Symtom pi éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga biverkningar forutom de som ndmns under avsnitt 3.6 observerades efter administrering av

dubbel vaccindos. Dock kan dessa reaktioner bli mer uttalade och/eller paga langre. Till exempel kan

svullnad vid injektionsstillet bli upp till 5 cm i diameter och det kan ta Gver 5 veckor innan den
forsvinner helt.

3.11 Sirskilda begriansningar for anvindning och siirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07ABO1

For att stimulera aktiv immunitet hos hundar mot L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola,
L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L. interrogans serogrupp
Australis serovar Bratislava och L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang.
In vitro och in vivo data hos andra djurslag antyder att vaccinet kan ge en viss grad av korsimmunitet
mot L. interrogans, serogrupp Icterohaemorrhagiae, serovar Icterochaemorrhagiae och L. kirschneri,
serogrupp Grippotyphosa, serovar Grippotyphosa.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 21 méanader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I-glas om 1 ml (1 dos), forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plasttrdg med 10 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml (1 dos).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/183/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 03/07/2015.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA 1II

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PLASTTRAG med 10 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen L4 injektionsvétska, suspension

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverade Leptospira-stammar

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 ml (1 dos)
50x 1 ml (1 dos)

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.

7.  KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/4444}
Bruten injektionsflaska ska anvdndas omedelbart.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anviandning.



| 11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

| 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA GLAS ETIKETT om 1 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen L4

tal

| 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 ml (1 dos)
Inaktiverade Leptospira-stammar

| 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

4.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten injektionsflaska ska anvindas omedelbart.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Canigen L4 injektionsvétska, suspension for hund

2.  Sammansittning
Varje dos (1 ml) innehéller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade Leptospira-stammar:
- L. interrogans serogrupp Canicola serovar Portland-vere ~ 3550-7100 U!
(stam Ca-12-000)

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar 290-1000 U!
Copenhageni (stam Ic-02-001)

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava 500-1700 U!
(stam As-05-073)

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Dadas 650-1300 U!

(stam Gr-01-005)
I Massenheter av antigen (ELISA).

Férglos suspension.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For aktiv immunisering av hund mot:

L. interrogans serogrupp Canicola serovar Canicola for att minska infektion och utséndring av

bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni for att minska infektion och
utsondring av bakterien i urin

- L. interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava for att minska infektion

- L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar Bananal/Liangguang for att minska infektion och
utsondring av bakterien i urin

Immunitetens insittande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.




Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Undvik oavsiktlig sjdlvinjektion eller kontakt med 6gonen. Vid 6gonkontakt, skolj 6gat/6gonen med
vatten. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion eller 6gonirritation, uppsok genast 1dkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Dréktighet:
Kan anvéndas under dréktighet.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin néir det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvéinda vaccinet fore eller efter ett annat lakemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga biverkningar forutom de som ndmns under avsnitt ”Biverkningar” observerades efter

administrering av dubbel vaccindos. Dock kan dessa reaktioner bli mer uttalade och/eller pagé langre.
Till exempel kan svullnad vid injektionsstallet bli upp till 5 cm i diameter och det kan ta 6ver 5 veckor
innan den forsvinner helt.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7.  Biverkningar

Hund.

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet!, knuta vid injektionsstallet!,
i N smarta vid injektionsstillet 2, forhdjd kroppstemperatur?,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): aktivitetsnedsattning*, minskad aptit*.

Mycket séllsynta Overkinslighetsreaktioner’, immunmedierad hemolytisk anemi

o (0kad nedbrytning av réda blodkroppar), immunmedierad
Elfirrreeir;télﬂizrzo Ogr(?[egzlcllzn}?a'lsg;ser trombocytopeni (minskad mangd blodpléttar), immunmedierad
; I’Jl kll,,l derade): PP polyartrit (inflammation i leder).

I' <4 cm. Avklingar inom 14 dagar.

2 Avklingar inom 14 dagar.

3 <1°Ciupp till 3 dagar.

4 Hos valpar.

> Reaktionerna dr 6vergaende. Inkluderar anafylaxi (en allvarligare systemisk overkanslighetsreaktion
som kan vara livshotande). Om sddana reaktioner uppstar ska lamplig behandling ges utan fordrdjning,

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att 1ikemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8.  Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)

Subkutan anvéndning.
Ge tva vaccinationer med 1 dos (1 ml) av vaccinet, med ett intervall av 4 veckor till hundar fran 6
veckors alder.



Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Den forsta vaccinationen kan ges fran 6 till 9 veckors alder och den andra
vaccinationen fran 10 till 13 veckors alder.

Revaccination: Hundar ska revaccineras arligen med en dos (1 ml) vaccin.

™) Vid forekomst av hoga nivéer av antikroppar fran moderdjuret rekommenderas att den forsta
vaccinationen ges vid 9 veckors dlder.

9. RAid om korrekt administrering

Séakerstill att vaccinet dr rumstempererat (15 °C-25 °C) fore anvéndning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réickhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C).

Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.

12. Saérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/15/183/001-002

Forpackningsstorlekar:
Plasttrdg med 10 eller 50 injektionsflaskor om 1 ml (1 dos).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15



15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta 1ikemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederldandema

Kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC,

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

France/ Frankrijk/Frankreich
Tel: +33(0)4 9208 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¢ére 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)4 9208 73 00

Lietuva:

VIRBAC,

1¢r 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,

1¢ére 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)4 9208 73 00


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

Eesti:

VIRBAC,

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)4 9208 73 00

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-08950 Esplugues de Llobregat,
(Barcelona)

Tel: +34 9347079 40

France:

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

Tél : +33 805 05 55 55

Hrvatska:

VIRBAC,

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

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

Italia:

VIRBAC,

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

Francia,

Norge:

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

Franga,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Roménia:

VIRBAC,

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

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1¢ 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,
Franctzsko,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

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



Tel: +33(0)4 9208 73 00

Kvnpog:
VIRBAC,

1¢r¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,
TodMio,
Tel: +33(0)4 920873 00

Latvija:
VIRBAC,

1¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

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

17. Ovriginformation

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

Sverige:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom (Northern Ireland):
VIRBAC,

¢ avenue 2065 m — L.I.D.,

FR-06516 Carros,

France,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

In vitro och in vivo data hos andra djurslag antyder att vaccinet kan ge en viss grad av korsimmunitet
mot L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae och L. kirschneri
serogrupp Grippotyphosa serovar Grippotyphosa.
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