CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Canigen L zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

CANIGEN L suspension for injection for dogs (BE BG CY CZ EE EL ESFR HR HU IT LT LU LV
NL PT RO SE SI SK)

CANIXIN L suspension for injection for dogs (DK IE UK)

VIRBAGEN CANIS L suspension for injection for dogs (AT DE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serowar Canicola, szczep 601903 4350-7330 U*
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 601895 4250-6910 U*

*Jednostki ELISA masy antygenowe;j
Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Zawiesina: polprzezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie pséw od 8. tygodnia zycia w celu:

- zapobiegania wystepowaniu $miertelnosci i ograniczenia ryzyka zakazenia, wystgpowania
objawow klinicznych, kolonizacji nerek i ich uszkodzenia oraz wydalania z moczem Leptospira
Canicola,

- ograniczenia ryzyka zakazenia, wystgpowania objawow klinicznych, kolonizacji nerek
i wydalania z moczem Leptospira Icterohaemorrhagiae;

Czas powstania odpornosci:
Odporno$¢ pojawia si¢ po 5 tygodniach w przypadku Leptospira Canicola i po 2 tygodniach
w przypadku Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Czas trwania odpornosci:

Odpornos$¢ utrzymuje sie przez rok od pierwszego szczepienia w przypadku wszystkich komponentow
szczepionki.

Podczas badan nad okresem trwania odpornosci wynoszacym jeden rok nie stwierdzono znaczacej
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roznicy miedzy grupg pséw zaszczepionych a grupg kontrolng w odniesieniu do ograniczenia
kolonizacji nerek przez Leptospira Canicola i Leptospira Icterohaemorrhagiae, wystgpowania
uszkodzen nerek i wydalania z moczem Leptospira Canicola.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa czgsto obserwowano przejsciowy obrzek (<4 cm) lub
niewielki, rozlany, miejscowy obrzek, w rzadkich przypadkach zwigzany z boélem lub swigdem. Kazda
taka miejscowa reakcja ustepuje samoistnie w ciagu 1 do 2 tygodni.

Przej$ciowa osowiato$¢ po szczepieniu byla czesto obserwowana w badaniach klinicznych.
W spontanicznych raportach rzadko zgtaszano przemijajaca hipertermie lub zaburzenia trawienne,
takie jak brak apetytu, biegunka lub wymioty.

W spontanicznych raportach bardzo rzadko zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja, objawy
skorne, takie jak obrzek, rumien, $wigd). W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej nalezy
zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub nieSno$ci

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana

i podawana ze szczepionkami firmy Virbac przeciwko wirusowi nosowki pséw (CDV),
adenowirusowi psow (CAV), parwowirusowi psow (CPV),wirusowi parainfluenzy psow (CPiV)

i wécieklizny, jesli s one dostepne.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi niz te, o ktorych mowa powyzej. W zwiazku
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z powyzszym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie .

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Delikatnie wstrzasnac i podac¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie
z nastepujacym harmonogramem szczepien:

Pierwsze szczepienie:
- pierwsza dawka od 8. tygodnia zycia,
- druga dawka 3 lub 4 tygodnie pdznie;j.

Jezeli wymagana jest rowniez czynna odporno$¢ przeciw CDV, CAV, CPV i CPiV, jedna
dawka produktu moze zosta¢ wykorzystana do rekonstytucji jednej dawki liofilizowanych
szczepionek firmy Virbac zawierajacych komponenty CDV, CAV-2, CPV i CPiV. Po
rekonstytucji delikatnie wstrzasna¢ (produkt po rekonstytucji ma delikatnie r6zowe
zabarwienie) i poda¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie

z nastgpujacym harmonogramem szczepien: 2 dawki w odstepie 3—4 tygodni od 8. tygodnia
zycia.

Gdy wymagana jest rdwniez czynna immunizacja przeciw wsciekliznie i jesli dostepna jest
szczepionka firmy Virbac przeciw wsciekliznie, mozna poda¢ bezposrednio podskdrnie

1 dawke szczepionki Canigen L lub zmieszang z inng szczepionka w sposob opisany powyzej,
w polaczeniu z 1 dawka szczepionki przeciw wsciekliznie, facznie w objgtosci 2 ml. Informacja
na temat schematu szczepienia przeciw wsciekliznie znajduje si¢ w ulotce informacyjne;j tej
szczepionki.

Coroczne szczepienie przypominajace:
Jedna dawka przypominajaca podana rok po drugiej dawce, kolejne dawki podawane sg
corocznie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy
4.11 Okres karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla psowatych, inaktywowane szczepionki
bakteryjne dla psow

Kod ATCvet: QI07ABO01

Pobudzanie u psow czynnej odpornosci przeciw Leptospira interrogans serogrupa Canicola
1 Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)



Sacharoza

Dipotasu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Trypton

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem wymienionych
w punkcie 4.8.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Bezbarwna szklana fiolka typu I zawierajaca 1 ml zawiesiny zamykana gumowym korkiem
z elastomeru butylowego, ktory zabezpieczony jest aluminiowym kapslem. Fiolka znajduje si¢
w pudetku plastikowym lub tekturowym.

Wielkosci opakowan:

1 fiolka z zawiesing

10 fiolek z zawiesing

25 fiolek z zawiesing

50 fiolek z zawiesing

100 fiolek z zawiesing

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1°° avenue 2065 m LID

06516 Carros
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2757/18



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 05-04-2018
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



