PRIBALOVA INFORMACE

CANVAC P-IN
injek¢ni suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce: Dyntec spol. s r. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika, telefon:
+420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
CANVAC P-IN injekéni suspenze pro psy.
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

1é¢iva(é) latka(y): Parvovirus enteritidis canis inactivatum min. 128 HAU*,
adjuvans: gel hydroxidu hlinitého 2,5 - 4,5 mg,

pomocné latky: thiomersal max. 0,1 mg

*Hemaglutinacni jednotky, tj. mnozstvi antigenu po inaktivaci, indukujici hladinu hemaglutina¢né-inhibi¢nich protilatek
v sérech morcat dle pozadavkii Evropského 1ékopisu

Narazovéla tekutina s lehce roztiepatelnym sedimentem.
4. INDIKACE

Aktivni profylaktickd imunizace pst od staii 6 tydni proti parvoviréze psii. Vakcina je zejména urcena k imunizaci biezich
zvifat k zajisténi ochrany jejich mlad’at specifickou kolostralni imunitou proti parvoviréze psu.

Solidni imunita nastupuje za 2 az 3 tydny po primovakcinaci. Po revakcinaci pfetrvavd imunita nejméné 1 rok. Kolostralni
imunita nastupuje ihned po narozeni po pfijmu kolostra a pietrvava pfiblizn€ 2 az 4 mésice v zavislosti na mnozstvi pfijatého
kolostra a trovni imunity u matky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech akutniho infekéniho onemocnéni, organového a horeénatého onemocnéni, v pfipadech, kdy byla
zjisténa neprizniva postvakcinaéni reakce ¢i alergie pfi diivéjSich vakcinacich a po stresu zvifat (pfeprava, vysoké teploty
prostiedi). Nepouzivat u dosud neimunizovanych biezich fen ve vysokém stupni biezosti a tésné po porodu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ojedin¢le (vice nez 1 a méné nez 10 zvifat z 10 000) muze aplikace vakciny vyvolat mirny subfebrilni vzestup teploty
a pfechodnou inapetenci. Celkové reakce odezni do 3 az 4 dnt. Ve velmi ojedinélych piipadech (méné€ nez 1 zvite z 10 000)
muze po piedeslé senzibilizaci vyvolat i anafylaktickou ¢i alergickou reakci. K nastupu této nezadouci reakce dochazi obvykle
¢asné po aplikaci s pfiznaky typickymi pro anafylaktickou ¢i alergickou reakci. Ke zmirnéni celkovych reakci se doporucuje
pouzit symptomatickou 1é¢bu. Za 2 az 5 dni po imunizaci se ojedinéle mize v misté aplikace v podkozi vytvorit tuhoelasticky
utvar velikosti hrasku. K jeho samovolnému vymizeni dojde do 2 az 3 tydnt.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zviiat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamendte jakékoliv zdvazné nezddouci uCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN{

Imunizac¢ni davka pro 1 zvife je bez ohledu na druh, stafi, pohlavi a hmotnost 1 ml. Vakcina se aplikuje subkutanné (s.c.)
nejlépe v krajiné€ za lopatkou.

Vakcina je urcena zejména k opakované vakcinaci jiz imunizovanych bfezich fen a to nejpozdéji 2 tydny pied ocekavanym
porodem. Vytvoreny vysoky obsah specifickych protilatek ptedany mldd’atim zajist'uje pasivni imunitu.

Vakcinou Ize primovakcinovat také mlad’ata od stati 6 az 8 tydni a to zejména pii neptiznivé ndkazové situaci.

Zékladni vakcinace:

primovakcinace ve stari 6-8 tydnd.

2. davka za 3 tydny po primovakcinaci

P1i primovakcinaci §ténat pochéazejicich od imunizovanych matek je vhodné podat jesté 3. davku vakciny za 3 tydny
po 2. vakcinaci.

Revakcinace:
Pro udrzeni trvalé imunity se doporucuje pravidelna ro¢ni revakcinace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim se vakcina nechd ohiat na okolni teplotu a protiepe se. Imunizacni davka musi byt pfipravena, z 1ékovky
odebrana a zviteti aplikovana za aseptickych podminek. Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni l€kovky.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8 °C). Chrarnite pfed mrazem. Chrante pied svétlem. Uchovavejte
v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce.

Obsah 1ékovky spotiebujte ihned po otevieni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Po imunizaci se doporucuje ponechat zvifata pfiblizn€ 2 az 3 dny v klidu. Mlad’ata se doporucuje ponechat v klidu pfiblizné
1 tyden. Zejména se nedoporucuje pouzivat psy kvycviku, k lovu nebo kjinym namihavym vykonlim. Rovnéz se
nedoporucuje zvifata pfemistovat a vystavovat stresovym podminkdm. Mlad’ata, kterd jsou imunizovana velmi mlad4, mohou
z divodu netplné a vytvatejici se imunokompetence a pfipadného negativniho vlivu kolostralni imunity nedostateéné reagovat
na vakcinaéni davku. Doporucuje se imunizovat odéervena zvifata.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatiim:

V piipadé nahodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Biezost a laktace:

Lze pouzit v raném a stiednim stupni biezosti pstl a u matek v obdobi laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podadvana zaroven s jinym veterinarnim lécivym
ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt
provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich ptfedpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2015
15. DALSI INFORMACE

Stimulace aktivni imunity proti parvoviréze psii s naslednym zaji§ténim pasivni imunity u potomkii. U&innou slozku piipravku
predstavuje inaktivovany virus parvovirdzy psi vazany na adjuvantni slozku vakciny. Imunogen se po parenteralni aplikaci
postupné uvoliiuje z adjuvantni slozky, stimuluje imunitni systém a vyvola tvorbu aktivni specifické imunity proti parvoviroze
pst. U mlad’at je k ochrané zvifat vyuzito kolostralni imunity. Specificka ochrana zvitat proti onemocnéni je vazana zejména
na humoralni imunitu. Se vznikem specifické imunity je imunogen postupné aktivné degradovan a metabolizovan. Pomocné
latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylou¢eny organismem.

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni:
12 x 1 davka, 60 x 1 davka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Dyntec spol. s r. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail:
dyntec@dyntec.cz
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