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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CANIGEN DHPPI/L, liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju, za pse

2. KVALITATIVNLI KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 mL) sadrzi:

Djelatne tvari:

Liofilizat

Zivi, atenuirani virus $teneéaka (CDV') - soj Lederle 10°°- 10%° CCIDsg *
Zivi, atenuirani adenovirus pasa, tip 2 (CAV>-2) - soj Manhattan 100 10%°
CC[Dso

Zivi, atenuirani parvovirus pasa (CPV?) - soj CPV780916 1059- 1088 CCIDso *
7ivi, atenuirani virus parainfluence pasa (CPiV*) - soj Manhattan 10%0- 105° CCIDsg *

* engl. Cell culture infectious dose 50% - infektivna doza za 50% stani¢ne kulture
"engl. Canine distemper virus

* engl. Canine adenovirus

*engl. Canine parvovirus

engl. Canine parainfluenza virus

Suspenzija

Inaktivirana Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serovar Canicola, soj 601903 4350 - 7330 U**
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae, soj 601895 4250 - 6910 U**

** jedinice antigena odredene testom ELISA

Pomocne tvari:

" Kvalitativni sastav pom(_)c'_ni_h tvarii drugih - —;
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Liotilizat: bijeli hofilizat
Suspensija: prozirna tehucina
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3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija pasa od 8. tiedna Zivota u svrhu:

- sprjeCavanja vuginuca i klinickih znakova uzrokovanih CDV-om;

- sprje€avanja uginuca i klinickih znakova uzrokovanih adenovirusom pasa tipa 1 (CAV-1);

- sprjecavanja klini¢kih znakova i uginuéa te smanjenja izlu¢ivanja virusa nakon infekcije CPV-om,
§to je dokazano u pokusu nakon izazivacke infekcije sa sojem koji pripada tipu 2b CPV;

- sprjeCavanja klinickih znakova i smanjenja izlu¢ivanja virusa nakon infekcije CPV-om, $to je
dokazano nakon pokusne infekcije sa sojem koji pripada tipu 2c CPV;

- smanjenja klinickih znakova di$nog sustava i izluéivanja virusa nakon infekcije CPiV-om is
CAV-2;
sprjeavanja uginuca i smanjenja mogucnosti infekcije, klinickih znakova, naseljavanja
(kolonizacije) bubrega i bubreznih lezija uzrokovanih s £. Canicola te u svrhu smanjenja
izlu¢ivanja L. Canicola urinom;

- smanjenja mogucnosti infekcije, klinickih znakova i kolonizacije bubrega uzrokovanih s L.
Icterohaemorrhagiae te u svrhu smanjenja izluéivanja L. Icterchaemorrhagiae urinom.

Pocetak imunosti:

Pocetak imunosti je dokazan 3 tjedna nakon osnovnog cijepljenja za CDV, CAV-2 1 CPV, 4 tjedna
nakon osnovnog cijepljenja za CAV-1 1 CPiV, 5 tjedana nakon osnovnog cijepljenja za L. Canicola i 2
tjedna nakon osnovnog cijepljenja za L. Icterohaemorrhagiae.

Trajanje imunosti:

Nakon osnovnog cijepljenja imunost za sve cjepne antigene traje godinu dana.

U pokusima u kojima je ispitivano trajanje imunosti, godinu dana nakon osnovnog cijepljenja nisu
utvrdene znacajne razlike izmedu cijepljenih i kontrolnih pasa s obzirom na: izlu¢ivanje CPiV ili
CAV-2, smanjenje kolonizacije bubrega s Z. Canicola i L. Icterohaemorrhagiae te pojavu bubreznih
lezija uzrokovamh s 1. Canicola i izlu¢ivanje L. Canicola urinom.

Nakon ponovnog cijepljenja provedenog godinu dana nakon osnovnog cijepljenja, imunost za CDV,
CAV-1, CAV-2 i CPV traje 3 godine.

Trajanje imunosti za CAV-2 nakon revakcinacije, provedene godinu dana nakon osnovnog cijepljenja,
nije dokazano na temelju pokusne infekcije cijepljenih pasa, nego na temelju protutijela za CAV-2,
koja su bila prisutna u serumu 3 godine nakon revakcinacije.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Prisutnost majc¢inskih protutijela (u stenadi podrijetlom od cijepljenih kuja)} moze u nekim stuéajevima

utjecati na djelotvomost cjepiva. Stoga program cijepljenja treba planirati u skladu s tim (vidjeti
odjeljak 3.9).
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zivi cjepni sojevi (CAV-2 i CPV) mogu se prosiriti na necijepljene Zivotinje nakon kontakta s
cijepljenim Zivotinjama, ali u necijepljenim zivotinjama ne izazivaju patologke uéinke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U sluéaju da se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nehotice samoinjicira, odmah potraZite
savjet lijeCnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu,

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas:
Cesto | Oteklina na mjestu injekcije'??, edem na mjestu injekcije*
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
| Zivotinja): | Letargija’ -
Rijetko | Bol na mjestu injekcije??, svrbez na mjestu injekcije??
| (1do 10 Zivotinja / 10 000 |
tretiranih Zivotinja): PoviSena tjelesna temperatura’, anoreksija’

| Poremecéaji probavnog sustava’ (npr. proljev’, povracanje?)

| Vrlo rijetko
(<1 Zivotinja / 10 000
tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci
| izolirane slu&ajeve):

Reakcija preosjetljivosti (npr. anafilaksija, alergijska reakcija
koze kao 5to je alergijski edem, urtikarijski eritem, alergijski

|
[
[
| svrbez)’

"(<4cm).

2 prolazni.

* spontano nestanu unutar 1 do 2 tjedna.

! blagi i difuzni.

* odmabh treba zapoleti odgovarajuce simptomatsko lijecenje.

Vazno je prijaviti §tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet 1 laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti | djelotvormosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om.

Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog VMP-a treba
donositi od slucaja do slucaja.
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Rekonstituirano ¢jepivo, nakon dodavanja otapala liofilizatu, treba lagano promuckati i odmah treba
primijeniti jednu dozu (1 mL) pod koZu, prema sljedecem programi cijepljenja:

Osnovno cijepljenje:
- prvu dozu treba primyjeniti od 8. tjedna Zivota
- drugu dozu treba primijeniti 3 ili 4 tjedna nakon prve doze.

Majcinska protutijeia mogu u nekim slu¢ajevima utjecati na imunosni odgovor na cjepivo. U takvim
sluajevima preporucuje se primjena i trec¢e doze od 15. tjedna Zivota.

Jednu dozu treba primijeniti godinu dana nakon druge doze osnovnog cijepljenja.

Prilikom svakog sljedeéeg cijepljenja treba primijeniti jednu dozu, pri ¢emu razmak izmedu cijepljenja
ne smije biti veci od 3 godine.

Revakcinaciju za CPiV i Leptospire koje sadrzava ovo cjepivo treba provoditi svake godine. Stoga
jednu dozu cjepiva proizvodaca Virbac koje sadrzava samo CPiV i Leptospire treba primijeniti
jedanput godisnje.

Rekonstituirano cjepivo je svijetlo ruzicasto-zuckaste boje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon jednokratne primjene deseterostruke propisane doze nisu primijecene drugacije reakcije od

onih koje su navedene u odjeljku 3.6 , Stetni dogadaji*, osim ito su lokalne reakcije trajale dulje (do
26 dana).

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuci ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranifio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1  ATCvet kad: QI07AI02

Cjepivo potice aktivnu imunost za virus $tenecaka. adenovirus pasa, parvovirus pasa, virus
parainfluence pasa, L. interrogans serogrupa Canicola i L. interrogans serogrupa [cterohaemorrhagiae.
5. FARMACEUTSKI PODATCI1

5.1  Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim VMP-om
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: upotrijebiti odmah.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Zastititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojna staklena bo¢ica (staklo tipa I) koja sadrzi liofilizat s | dozom i bezbojna stakiena bocica
(staklo tipa I) s 1 mL suspenzije. Obje bocice su zatvorene butil-gumenim ¢epom, zapecacene
aluminijskom kapicom i pakirane u plasti¢nu ili kartonsku kutiju.

Velidine pakovanja:

1 x liofilizat s 1 dozom i | x 1 mL suspenzije

10 x Tiofilizat s 1 dozom i 10 x 1 mL suspenzije
25 x hofilizat s 1 dozom 1 25 x | mL. suspenzije
50 x liofilizat s 1 dozom i 50 x | mL suspenzije
100 x lofilizat s | dozom 1 100 x 1 mL suspenzije

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori$tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kucni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori$tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njthovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svirn nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/670

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenju: 12, srpnja 2016, godine

9, DATUM POSLIEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOUSTAVA

29 sijeénja 2024, godine
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{ https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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