RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una vez reconstituida, cada dosis de 1 ml contiene:

Principios activos:

Liofilizado

Virus del moquillo canino (CDV) - cepa de Lederle viva atenuada
Adenovirus canino tipo 2 (CAV-2) - cepa Manhattan viva atenuada
Parvovirus canino (CPV) - cepa Cornell 780916 viva atenuada
Virus parainfluenza canina (CPiV) - cepa Manhattan viva atenuada

*
Dosis infectiva 50% en cultivo celular

Excipientes:

otros componentes

Composicion cualitativa de los excipientes y

Liofilizado:

Gelatina

Hidroxido de potasio

Lactosa monohidrato

Acido glutamico

Dihidrogenofosfato de potasio

Fosfato dipotasico

Agua para preparaciones inyectables

Cloruro de sodio

Fosfato disodico

Disolvente:

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: liofilizado blanco.
Disolvente: liquido incoloro.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Perros.

10*°-10*° DICCso*
10*°-10%° DICCso%
10%9-10%8 DICCso%
10%9-10% DICCsox*



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

Para la inmunizacion activa de perros:

- previene la mortalidad y los signos clinicos causados por el CDV;

- previene la mortalidad y los signos clinicos causados por el adenovirus canino tipo I (CAV-1);

- previene la mortalidad y los signos clinicos y reduce la excrecion causada por el CPV en estudios de
desafio con la cepa CPV-2b;

- previene los signos clinicos y reduce la excrecion causada por el CPV en estudios de desafio con la
cepa CPV-2c;

- reduce los signos clinicos respiratorios y la excrecion viral causada por CPiV y CA-2.

Establecimiento de la inmunidad:
. A partir de 3 semanas después de la primovacunacién para CDV, CAV-2y CPV.
o A partir de 4 semanas después de la primovacunacioén para CAV-1 y CPiV.

Duracion de la inmunidad:

Después de la primovacunacién: un afo.

En los estudios de duracion de la inmunidad, un afo después de la primovacunacion no hubo diferencias
significativas entre perros vacunados y perros control en la excrecion viral para CPiV o CAV-2.

Después de la revacunacion anual, la duracion de la inmunidad es de tres afios para CDV, CAV-1, CAV-2
y CPV, y de 1 afio para CPiV.

Para CAV-2, la duracion de la inmunidad después de la revacunacion anual no se establecio por desafio, y
se baso en la presencia de anticuerpos CAV-2, 3 afios después de la revacunacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar tnicamente animales sanos.

En cachorros sensibles que se sospeche presentan niveles bajos de anticuerpos maternales (es decir, cachorros
de madres no vacunadas, de camadas grandes, malos comedores...), el veterinario puede recomendar la inmu-
nizacion temprana (p. ¢j. en caso de socializacion temprana del cachorro, entorno de alto riesgo...) y el es-
quema de vacunacion debe adaptarse en consecuencia (ver seccion 3.9).

La presencia de anticuerpos maternales (cachorros de madres vacunadas) puede, en algunos casos, interferir
con la vacunacion. En estos casos, el esquema de vacunacion debe adaptarse en consecuencia (ver seccion
3.9).

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Después de la vacunacion, las cepas vacunales del virus vivo (CAV-2, CPV) pueden transmitirse a animales
no vacunados, sin efecto patologico para estos animales en contacto.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccion accidental, 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:
Frecuentes Inflamacion en el punto de inyeccion'>?, edema en el punto de
. . : s 000234
(1 a 10 animales por cada 100 animales | 1nyeccion
tratados): Letargia?
Raros Dolor en el punto de inyeccion??, prurito en el punto de inyec-
. . 1AN2.3
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | c1on
males tratados): Hipertermia?, anorexia’

Trastornos del aparato digestivo? (p. €j. diarrea, vomitos?)

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad (p. ej. anafilaxia, reaccion cuta-
(<1 animal por cada 10 000 animales | N€a alérgica como edema alérgico, eritema con urticaria, pru-

. . . . 1 Arori 5
tratados, incluidos informes aislados): | Tito alérgico)

(<4 c¢m). En cachorros de 6 semanas de edad, puede observarse con mucha frecuencia hinchazon (<2 c¢cm),
en ocasiones asociada a dolor y, en ocasiones, seguida de nodulos (< 0,1 cm), que se resuelve espontanea-
mente en un plazo de 2 semanas (consultense los sintomas de la seccién de sobredosificacion).

2 Transitorios.

3 Se resuelven espontaneamente en 1 0 2 semanas.

4 Ligeramente difuso.

5 Debe administrarse tratamiento sintomético apropiado sin demora.

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
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
No utilizar este medicamento durante toda la gestacion o la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada y
administrada con la vacuna de Leptospira de Virbac, que contiene las cepas de Leptospira interrogans (se-
rogrupo Canicola serovar Canicola y serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae) o con la
vacuna de rabia de Virbac, si estan disponibles.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. 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 Posologia y vias de administracion



Después de la reconstitucion del liofilizado con el disolvente, agitar suavemente (el medicamento veterinario
reconstituido es ligeramente rosa) y administrar inmediatamente una dosis de 1 ml via subcutanea, siguiendo
el siguiente protocolo de vacunacion:

Primovacunacién:
- Primera inyeccion a partir de las 8 semanas de edad.
- Segunda inyeccion 3 o 4 semanas mas tarde.

Los anticuerpos maternales pueden, en algunos casos, influir en la respuesta inmune a la vacuna. En estos
casos, se recomienda administrar una tercera dosis a partir de las 15 semanas de edad.

Cuando se recomienda una vacunacion temprana en cachorros sensibles (ver seccion 3.4), puede adminis-
trarse una inyeccion adicional a partir de las 6 semanas de vida, seguida 2 semanas después (a partir de las
8 semanas de edad) del esquema de vacunacion habitual (2 inyecciones con un intervalo de 3-4 semanas).

Revacunacion:

Administrar una inyeccion de refuerzo de una dosis tnica 1 afio después de la primovacunacion.
Las siguientes vacunaciones se realizaran a intervalos de hasta 3 afios.

Se requiere revacunacion anual para el componente de CPiV.

Cuando se requiera también una inmunizacion activa frente a Leptospira, se puede administrar la vacuna de
Leptospira de Virbac en lugar del disolvente. Después de la reconstitucion de una dosis del medicamento
veterinario con una dosis de la vacuna de Leptospira de Virbac, agitar suavemente (el medicamento veterinario
reconstituido es ligeramente beige rosado) y administrar inmediatamente una dosis de 1 ml via subcutanea,
siguiendo el mismo protocolo de vacunacion indicado anteriormente (se requiere revacunacion anual para el
componente de Leptospira). Consulte la informacion de la vacuna Leptospira de Virbac en relacion al esquema
de vacunacion frente a Leprospira.

Cuando también se requiera inmunizacion activa contra la rabia, y si la vacuna antirrabica de Virbac esta
disponible, se puede utilizar 1 dosis de la vacuna de la rabia de Virbac en lugar del disolvente. Consultar la
informacion de la vacuna antirrabica de Virbac en lo referente al protocolo de vacunacion frente a la rabia.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion de una sobredosis de 10 veces, en una sola inyeccion, no causd ninguna otra reaccion

diferente a las mencionadas en la seccion 3.6. “Acontecimientos adversos”, excepto que la duracion de las

reacciones locales se incremento6 (hasta 26 dias). En cachorros de 6 semanas de edad, puede observarse con
frecuencia hinchazén (< 2 cm), en ocasiones asociada a dolor y, en ocasiones, seguida de nodulos (< 0,1 cm),
que se resuelven espontaneamente en 2 semanas.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QI07AD04



Para estimular la inmunidad activa contra el virus del moquillo canino, el adenovirus canino, el parvovirus
canino y el virus parainfluenza canina.

En cachorros sensibles, se ha establecido la seguridad de la vacunacion a las 6 semanas de edad, y se ha
demostrado el beneficio de la adicion de una inyeccion basandose en los siguientes puntos:

- para CPiv, basandose en la reduccion de la excrecion a partir de 2 semanas después de las primeras
2 inyecciones,

- para CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 y CPV2-c, basandose en la presencia de anticuerpos 2 semanas
después de una sola inyeccion.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso con el
medicamento veterinario y excepto con aquellos medicamentos mencionados en la seccion 3.8.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segtin las instrucciones: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.
No congelar.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro tipo I, que contienen una dosis de liofilizado, y viales de vidrio incoloro tipo I, que
contienen 1 ml de disolvente, ambos cerrados con tapdn de butil elastomero y sellados con una capsula de
cierre de aluminio, en una caja de plastico o de carton.

Formatos:

1 x 1 dosis de liofilizado y 1 x 1 ml de disolvente

5 x 1 dosis de liofilizado y 5 x 1 ml de disolvente

10 x 1 dosis de liofilizado y 10 x 1 ml de disolvente
25 x 1 dosis de liofilizado y 25 x 1 ml de disolvente
50 x 1 dosis de liofilizado y 50 x 1 ml de disolvente
100 x 1 dosis de liofilizado y 100 x 1 ml de disolvente

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 do-
mésticos.

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

VIRBAC

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3460 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11 agosto 2016

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

09/2025

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.eu/veterinary).



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

