RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Canigen DHPPi, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (1 ml) parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab:

Toimeained:
Liofilisaat
Koerte katku viirus (CDV) — Lederle tivi, elus nérgestatud

Koerte adenoviirus tulp 2 (CAV-2) — Manhattani tlivi, elus ndrgestatud
Koerte parvoviirus (CPV) — Cornelli 780916 tuvi, elus ndrgestatud
Koerte paragripi viirus (CPiV) — Manhattani tuvi, elus ndrgestatud

*
50% rakukultuuri nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Liofilisaat

Zelatiin

Kaaliumhudroksiid

Laktoosmonohiidraat

Glutaamhape

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dikaaliumfosfaat

Sustevesi

Naatriumkloriid

Dinaatriumfosfaat

Lahusti

Sustevesi

Luofilisaat: valge ltofilisaat.
Lahusti: varvitu vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks

1039-10*° CCIDsox
10*9-10%° CCIDsox
10°9-1058 CCIDso*
10°9-105° CCIDso*



- CDV pohjustatud suremuse ja Kliiniliste tunnuste véltimiseks;

- koerte adenoviirus tiip 1 (CAV-1) p6hjustatud suremuse ja kliiniliste tunnuste valtimiseks;

- CPV pdhjustatud kliiniliste tunnuste ja suremuse véltimiseks ning viiruse eritumise
vahendamiseks CPV-2b tlivega labi viidud nakkuskatsetes;

- CPV pdhjustatud Kliiniliste tunnuste ja viiruse eritumise vahendamiseks CPV-2c tiivega labi
viidud nakkuskatses;

- CPiV ja CAV-2 pohjustatud respiratoorsete ndhtude valtimiseks ja viiruse eritumise
vahendamiseks.

Immuunsuse teke
o alates 3. nadalast parast esmast vaktsineerimist CDV, CAV-2 ja CPV puhul,
o alates 4. nadalast parast esmast vaktsineerimist CPiV ja CAV-1 puhul.

Immuunsuse kestus

Pérast esmast vaktsineerimiskuuri: iks aasta.

Immuunsusuuringutes ei esinenud (iks aasta parast baasvaktsineerimist markimisvéérseid erinevusi
vaktsineeritud ja kontrollrihma koerte vahel CPiV vdi CAV-2 viiruse eritumises.

Pérast iga-aastast kordusvaktsineerimist kestab immuunsus CDV, CAV-1, CAV-2 ja CPV vastu kolm
aastat ja CPiV vastu Uks aasta.

CAV-2 puhul ei ole immuunsuse kestus pérast iga-aastast kordusvaktsineerimist maaratud katsetega,
vaid see p6hineb CAV-2 antikehade olemasolul kolm aastat parast kordusvaktsineerimist.

3.3 Vastunaidustused
Ei ole.
3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Vastuvdtlikel kutsikatel, kellel kahtlustatakse madalat maternaalsete antikehade taset (nt
vaktsineerimata emasloomade kutsikad, suured pesakonnad, kehvad imetajad jne), v6ib loomaarst
soovitada varasemat vaktsineerimist (nt kutsika varajase sotsialiseerimise voi krge nakkusohuga
keskkonna korral) ning vaktsineerimisskeemi tuleb vastavalt sellele kohandada (vt 18ik 3.9).
Maternaalsete antikehade olemasolu (vaktsineeritud emasloomade kutsikad) v8ib m&nel juhul
vaktsineerimise efektiivsust vahendada. Seetdttu tuleb vaktsineerimisskeemi vastavalt kohandada (vt
16ik 3.9).

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineerimise jargselt voivad elusviiruse vaktsiinitived (CAV-2, CPV) iile kanduda vaktsineerimata
loomadele, kes nendega kokku puutuvad, ilma mingi patoloogilise toimeta.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.




3.6 Korvaltoimed

Koer:
Sage Sustekoha turse®?3, stistekoha 6deem?34
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Letargia®
loomast):
Harv Valu sistekohas??, stistekoha stigelus?®
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Palavik?, anoreksia?
loomast). Seedetrakti haired? (nt kdhulahtisus 2, oksendamine?)
Véga harv Ulitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia, allergiline
(viihem kui 1 loomal 10 000-st Q?Stae;e;ktaslllc;?ni,”nr?(ggualtleelztrg;!jme Odeem, urtikariaalne
ravitud loomast, kaasa arvatud ’ g g
uksikjuhud):

1 (<4 cm). 6 nadala vanustel kutsikatel voib viiga sageli tiheldada turset (< 2 cm), mis on mdnikord
valulik ja millele voib monikord jargneda viikeste sdlmekeste (< 0,1 cm) teke, mis laheneb 2 nadala
jooksul iseenesest (vt 15ik ,,Uleannustamise siimptomid®).

2Mooduv.

% Laheneb 1...2 nadala jooksul iseenesest.

4 Kerge, difuusne.

® Viivitamatult tuleb alustada sobiva siimptomaatilise raviga.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini vdib segada ja samal ajal
manustada Virbac'i leptospiira vaktsiiniga, mis sisaldab Leptospira interrogans'i tiivesid (serogrupp
Canicola serovar Canicola ja serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae) voi
Virbac“i marutaudi vaktsiiniga, kui need on saadaval.

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad, vélja arvatud eespool nimetatud ravimitega. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne
vOi pdrast Ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Pérast ltofilisaadi manustamiskdlblikuks muutmist lahustiga, loksutada seda drnalt
(manustamisk6lblikuks muudetud ravim on kergelt roosakas) ja manustada kohe ks annus
(1 ml) subkutaanselt jargmise vaktsineerimisskeemi kohaselt:

Esmane vaktsineerimiskuur
- esimene sust alates 8 nadala vanusest,
- teine sist 3 voi 4 nadalat hiljem.

Maternaalsed antikehad vdivad mdnel juhul mdjutada immuunvastust vaktsineerimisele. Sellisel
juhul soovitatakse teha kolmas siist alates 15 nddala vanusest.
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Kui vastuvétlikele kutsikatele on soovitatav varajane vaktsineerimine (vt 16ik 3.4), v6ib alates 6
nédala vanusest teha he susti lisaks; sellele jargneb 2 nadala parast (alates 8 nadala vanusest)
tavaline vaktsineerimisskeem (2 susti 3...4-nddalase vahega).

Kordusvaktsineerimine

Uks uihekordse annusega kordusstist tuleb teha (iks aasta parast esmast vaktsineerimiskuuri.
Edasi vaktsineeritakse kuni kolmeaastase intervalliga.

Iga-aastane kordusvaktsineerimine on vajalik CPiV komponendi jaoks.

Kui on vajalik ka aktiivne immuniseerimine leptospiroosi vastu, siis v8ib lahusti asemel kasutada
Virbac'i leptospiira vaktsiini. Pdrast Uhe vaktsiiniannuse lahustamist tihe annuse Virbac'i leptospiira
vaktsiiniga, loksutada drnalt (lahustatud vaktsiin on roosakas-beezi vérvusega) ja manustada kohe iiks
annus (1 ml) subkutaanselt vastavalt tlaltoodud vaktsineerimisskeemile (leptospiroosi vastu on vajalik
iga-aastane kordusvaktsineerimine). Leptospira vastu vaktsineerimise skeemi vt Virbac’i leptospiira
vaktsiini ravimiinfost.

Kui on vajalik ka aktiivne immuniseerimine marutaudi vastu, siis vOib lahusti asemel kasutada
Virbac i marutaudi vaktsiini, kui see on saadaval. Lisateavet marutaudivastase vaktsineerimisskeemi
kohta vaadata Virbac”i marutaudi vaktsiini ravimiinfost.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kiimnekordse tileannuse manustamine uhte slistekohta ei pdhjustanud mingeid reaktsioone peale

nende, mida on mainitud 16igus 3.6 ,,Kdrvaltoimed*, vélja arvatud paiksete reaktsioonide kestus, mis

pikenes (kuni 26 p&evani). 6 nddala vanustel kutsikatel voib viga sageli tdheldada turset (< 2 cm), mis
on mdnikord valulik ja millele v3ib monikord jargneda viikeste sdlmekeste (< 0,1 cm) teke, mis
laheneb 2 n&dala jooksul iseenesest.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI07AD04

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks koerte katkuviiruse, koerte adenoviiruse, koerte parvoviiruse
ja koerte paragripiviiruse vastu.

6 nadala vanustel vastuvdtlikel kutsikatel on vaktsineerimise ohutus tdestatud ning ihe susti lisamise
kasulikkust on naidatud, tuginedes jargmisele:

- CPiV korral: eritise vahenemine alates 2. nadalast parast kahte esimest sisti.

-CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 ja CPV2-c korral: antikehade olemasolu juba 2 nédalat pérast lihte sisti.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga, ja vélja arvatud nendega, mida on mainitud eelpool 18igus 3.8.



5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: kohe kasutamiseks.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte hoida sugavkilmas..

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitu | tiupi klaasviaal, mis sisaldab tGihe annuse lGofilisaati, ja varvitu | tiupi klaasviaal, mis
sisaldab 1 ml lahustit, m6lemad on suletud butiitilelastomeerist punnkorgiga ja alumiiniumkattega,
pakendatud plastist vdi papist karpi.

Pakendi suurused:

1 x 1 annus luofilisaati ja 1 x 1 ml lahustit.

5 x 1 annus luofilisaati ja 5 x 1 ml lahustit.

10 x 1 annus luofilisaati ja 10 x 1 ml lahustit.

25 x 1 annus llofilisaati ja 25 x 1 ml lahustit.

50 x 1 annus ltofilisaati ja 50 x 1 ml lahustit.

100 x 1 annus luofilisaati ja 100 x 1 ml lahustit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1975

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.07.2016

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

