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Souhrn udaji o pripravku
CANGLOB D FORTE S P ‘

injek¢ni suspenze, heterologni imunoglobuliny pro psy
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CANGLOB D FORTE injekéni suspenze, heterologni imunoglobuliny pro psy.
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Immunoglobulinum anti febris contagiosae canis ~ min. 320 VNADbsy*.
Pomocné latky:

thiomersal max. 0,1 mg,
fedici médium (roztok PBS) 1,0 ml.

* Titr virusneutralizacnich protilatek v fedéni vzorku, kdy dojde k 50% utlumu cytopatickych zmén
vyvolanych virem v dané pracovni davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze. Pripravek je Sedobily slabé opalescentni roztok. Stanim se mize vytvorit jemny bily
snadno roztfepatelny sediment.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Pasivni imunizace psu proti psince.

Pripravek se pouziva k 1écbé a profylaxi pst. Specifické protilatky umoziiuji zabranit vzniku onemocnéni,
nebo pokud jiz probiha, zmirnit jeho prub¢h.

V zavislosti na zpusobu aplikace se vytvoii pasivni imunita, jejiz trvani je zavislé na mnoZzstvi
aplikovaného piipravku a Cetnosti opakovani aplikace. Pfi i.v. aplikaci dochazi k okamzitému nastupu
pasivni imunity s nejvy$$im vyuzitim aplikovanych imunoglobulind. Po im. a s.c. aplikaci dochazi
k mirné€ opozdénému nastupu pasivni imunity, kterd je v porovnani s i.v. aplikaci mensi. Davka 0,4 ml
ptipravku na 1 kg hmotnosti zvifete navodi pasivni imunitu na dobu pfiblizné 5 dnd.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pfi preventivnim pouziti u senzibilizovanych zvifat anebo pfi nastupu alergickych
a anafylaktickych reakci pfi opakovaném pouZiti.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pasivni imunizace matek nema zasadni vliv na ochranu jejich mlad’at formou matetské imunity.
Specifické protilatky ziskané pasivni imunizaci matek nejsou preddvany mlad’atim.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zviiat
V pribéhu lécby a 7 dni po jejim ukonceni se nedoporucuje aktivni imunizace proti psince.

Pouziti ptipravku je pii 1é¢ebném pouziti na zvazeni veterinarniho lékafe. Veterinarni 1ékat musi posoudit
zé&vaznost, prib¢h a prognézu onemocnéni ve vztahu k riziku 1é¢by ptipravkem.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Imuniza¢ni davka musi byt z 1ékovky odebrana a zviteti aplikovana za aseptickych podminek.

V piipadé nahodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned
1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po aplikaci mtize vzacné dojit k celkové poruSe zdravotniho stavu s piiznaky ospalosti, nechutenstvi
azvyseni télesné teploty. Ve vzacnych pfipadech mutze aplikace piipravku vyvolat alergickou ¢i
anafylaktickou reakci a to zejména po opakované aplikaci. V zavislosti na zptsobu podani mtze dojit
k nastupu nezadoucich reakci od nékolika minut az do nékolika hodin po aplikaci ptipravku. K zmirnéni
celkovych reakci se doporucéuje pouzit symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat),

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 osetfenych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaSent).

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti. Z obecného principu se vSak nedoporuéuje aplikovat piipravek ve vysokém
stupni bfezosti a t€sné po porodu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Aplikaci pripravku se dosahuje pouze dodani specifickych protilatek. V prabéhu 1écby a 7 dni po jejim
ukonceni se nedoporucuje aktivni imunizace proti psince.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je podavan zdrovenl s jinym veterindrnim lécivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterindrniho 1é¢ivého pripravku pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklade zvazeni jednotlivych piipadi.
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4.9 Podavané mnoZzstvi a zpisob podani

Imunizaéni davka musi byt z lahvicky odebrdna a zvifeti aplikovana za aseptickych podminek. Pred
pouzitim se pfipravek nechd ohfat na okolni teplotu a protfepe se. Nepouzivejte pfipravek, pokud doslo
k poskozeni uzavieni lahvicky.

Imunizacni davka pro 1 zvife je bez ohledu na staii a pohlavi 0,4 ml na 1 kg hmotnosti zvitete.

Pripravek se aplikuje intravendzné (i.v.), intramuskularné (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).

Lécebna davka je 0,4 ml piipravku na 1 kg hmotnosti zvifete a to denné az do zlepSeni zdravotniho stavu
(pouziva se u nemocnych zvifat).

Preventivni davka je 0,4 ml pfipravku na 1 kg hmotnosti zvifete a to v pétidennich intervalech (pouziva se
pfi bezprostiednim ohrozeni onemocnénim).

Nejvyssi denni davka je 0,4 ml pfipravku na 1 kg hmotnosti zvifete ato jak pii 1éCebném tak
i preventivnim pouZiti.

Zpusob aplikace a délka lécby ¢i preventivni ochrany je dana na posouzeni veterinarniho lékare.
4.10 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptipravek ve dvojnasobnych davkach nezptisobuje zadné dalsi nezadouci Gcinky, nez ty popsané
v bodu 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiséra, imunoglobulinové piipravky a antitoxiny.
ATCvet kod: QI07AM.

Hyperimunni heterologni imunoglobuliny k zaji$téni pasivni imunizace psti proti psince. Protilatky jsou
plné dostupné po parenteralni aplikaci.

Imunoglobuliny jsou v organismu distribuovany v krevnim ob&hu ajsou postupné metabolizovany
a eliminovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouceny
organismem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Thiomersal,

Redici médium (roztok PBS):

voda na injekci,

chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogenfosfore¢nan draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat.
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6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8 °C).

Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu. Chrarite pfed svétlem. Uchovavejte v suchu.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 5 ml, to je 5 ml ve sklenéné lahvicce typu I. o uzitném objemu 8 ml uzaviené pryzovou zatkou typu L.
a hlinikovou pertli, opatfené etiketou a ulozené v kartonové krabiéce s ptibalovou informaci,

1 x 6 ml, to je 6 ml ve sklenéné lahvicce typu I. o uzitném objemu 8 ml uzaviené pryzovou zatkou typu I.
a hlinikovou pertli, opatfené etiketou a ulozené v kartonové krabicce s pribalovou informaci,

5 x 6 ml, to je vzdy 6 ml v 5 sklenénych lahvickach typu I. o uzitném objemu 8 ml uzavienych pryzovou
zéatkou typu I. a hlinikovou pertli, opatfenych etiketou a ulozenych v kartonové krabicce s ptibalovou
informaci,

6 x 5 ml, to je vzdy 5 ml v 6 sklenénych lahvi¢kach typu 1. o uZitném objemu 8 ml uzavienych pryZzovou
zatkou typu 1. a hlinikovou pertli, opatfenych etiketou a ulozenych v kartonové krabiéce s ptibalovou
informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DYNTEC spol. sr. o.
Prazska 328

411 55 Terezin

Ceské republika

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575
E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/273/95-C

| WordToPdf-7081795709684940076.pdf Strana 4 (celkem 5) |



mailto:dyntec@iol.cz
mailto:dyntec@dyntec.cz

&2
DyNTEC

spol.sr. o.

Adresa | Dyntec spol. s . 0. Telefon | +420416 782 251
Prazska 328 Fax +420 416 782 575
411 55 Terezin, Ceska republika E-mail | dyntec@jiol.cz
MDcbDspcCZ200410

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 26. dubna 1995
Datum posledniho prodlouzeni: 8. listopadu 2005, 2. prosince 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
Brezen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatnuje se.

DALSI INFORMACE

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