B. ULOTKA INFORMACYJNA



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Canigen DHA2PPIi/LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psow

2. Sklad
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Zywy atenuowany wirus nosowki psow (CDV) - szczep Lederle 10* - 10*° CCID50*

Zywy atenuowany adenowirus psow typ 2 (CAV-2) - szczep Manhattan 10*° - 10%° CCID50*
Zywy atenuowany parwowirus psoéw (CPV) — szczep CPV780916 1030 - 10%* CCID50*

Zywy atenuowany wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan 10°° - 10%° CCID50*
* Dawka zakazajaca 50 % komorek hodowli

Rozpuszczalnik:

Leptospira interrogans (serowar canicola) nie mniej niz 833 x 10° bakterii przed inaktywacjg *
Leptospira interrogans (serowar icterohaemorrhagiae) nie mniej niz 833 x 10° bakterii przed
inaktywacja*

Inaktywowany wirus wscieklizny szczep VP12 nie mniej niz 1 [U/ml

* - zapewnia 80% ochrony

Liofilizat: biala peletka.
Rozpuszczalnik: metny, lekko zabarwiony.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies
4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie psoOw przeciw noséwce, zakaznemu zapaleniu watroby (choroba Rubartha),
parwowirozie, parainfluenzie, leptospirozie i wsciekliznie.
Czas powstania odpornos$ci:  nowodwka i parwowiroza 3 tygodnie,
parainflueza i choroba Rubhartha 4 tygodnie,
leptospiroza wywotana przez L. canicola 5 tygodni,
leptospiroza wywotana przez L. icterohaemorrhagiae 2 tygodnie,
wécieklizna 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych i bedacych w okresie rekonwalescencji.



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie podawa¢ zwierzetom leczonym glikokortykosteroidami i lekami przeciwwirusowymi.
Zwierzeta powinny zosta¢ odrobaczone przynajmniej na 10 dni przed szczepieniem.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po szczepieniu zywe szczepy szczepionkowe (CAV-2, CPV) moga by¢ wydalane i rozprzestrzeniane
na zwierzgta nieszczepione, jednak bez zadnych zmian patologicznych u tych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnego z

innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
Nie zaleca si¢ stosowania zadnej innej szczepionki z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przedawkowanie:
Dziesigciokrotne przekroczenie zalecanej dawki liofilizatu i dwukrotne przekroczenie zalecanej dawki
rozpuszczalnika nie wywotywalo zadnych niepozadanych objawow u zwierzat.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Pies:
Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcje alergiczne!

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Bo6l w miejscu wstrzykniecia?

! Lagodne i przej$ciowe
2 W przypadku wystapienia reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy niezwlocznie zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:



Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, P1-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

Do fiolki z liofilizatem nalezy wprowadzi¢ 1 ml rozpuszczalnika i doktadnie wymiesza¢. Produkt
podawac podskornie natychmiast po przygotowaniu.

Szczepionke podawaé zwierzetom w wieku powyzej 12 tygodni. Przy wysokim poziomie przeciwciat
matczynych kolejne szczepienie zaleca si¢ wykona¢ 3 — 4 tygodnie pozniej. Nastepne szczepienia
nalezy wykonywa¢ w odstgpach rocznych.

Pierwsze szczepienie u szczenigt w wieku 8 tygodni wykonaé przy pomocy szczepionki Canigen
DHAZ2PPi/L.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i1 pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1484/04

Pudetko tekturowe zawiera 1, 10 lub 50 dawek.
Pudetko plastikowe zawiera 1, 10 lub 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

14 avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL-02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

