SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hipradog DP lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1,0 ml) obsahuje :

Lyofilizat:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis, phylum Lederle > 10°TCIDs,
Tekuta zlozka:

Ucinné latky:

Parvovirus enteritidis canis, phylum C- 780916 > 10" TCIDs,
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢nu suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy od 8. tyzdna veku.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na prevenciu proti psinke a parvoviroze psov od 8. tyzdia veku.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s moznymi ¢revnymi parazitmi, v stresovom stave alebo s infekénou chorobou
a u gravidnych suk.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ockovat’ len zdravé psy bez parazitov.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pouzivat’ sterilny material. Vakcinu pouzit’ az po dokonalom rozpusteni lyofilizatu tekutou zlozkou.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Dodrziavat’ beznu bezpecnost, aby sa zabranilo ndhodnému ockovaniu osoby, ktora aplikuje vakcinu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Ojedinele sa mdze objavit’ reakcia precitlivenosti u ockovanych zvierat. V tomto pripade by mala byt’
aplikovana vhodna symptomaticka lieba (antihistaminika).
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ u gravidnych suk.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nepouzivat’ sti¢asne s inymi produktami alebo ockovacimi latkami.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml subkutanne.

Vakcinacna schéma:

Prva vakcinacia v 8. tyzdni veku.

Preockovanie v 12. tyzdni veku.

Odporuca sa kazdoro¢na revakcinacia.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Po predavkovani neboli pozorované ziadne reakcie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
kod ATCvet: QI07ADO3

Psi parvovirus (CPV) sposobuje narusenie zazivacieho systému u psov, hlavne u steniat do 6
mesiacov. Virus psinky (CDV) je etiologicky agens zodpovedny za nervové, dychacie poruchy
a hnacky u psov, predovietkym v prvych tyzdioch ich Zivota. Uginnost tejto otkovacej latky spoéiva
vo vyvolani imunity proti CPV a CDV prostrednictvom podania oslabenych virusov (oslabeny CPV,
kmen C-780916, oslabeny CDV, kmen Lederle), chraniac ockované zvieratd proti uz spomenutym
chorobam. Sucky zaoCkované pred vrhom prenasaju ucinok proti CPV a CDV na svojich potomkov
cez placentu a mlezivo. Vysoky obsah antigénov CPV a CDV vo vakcine Hipradog DP zabezpeci
vyssiu ucinnost’ indukciou imunitného systému u Steniat v obdobi interferencie materskych protilatok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina, povidon, hydrogénfosfore¢nan disodny dodekahydrat, dihydrogénfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, sachardza, natrium glutamat, chlorid draselny, médium Glasgow bez ¢erveného fenolu,
hydrogénuhlicitan sodny, triptézofosfatovy bujon, bovinne sérum, voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Nemiesat’ s inymi ockovacimi latkami.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Spotrebovat’ do 1 hodiny po rozpusteni.
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6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nezmrazovat’. Uchovavat’ mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat: sklenené lickovky s obsahom 3 ml typ I s gumenou zatkou typ I a hlinikovym uzaverom.
Tekuta zlozka: sklenené lieckovky s obsahom 3 ml typ | s gumenou zatkou typ II a hlinikovym uzaverom.

1x1 davka, 10x1 davka.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. La Selva, 135, 17170 Amer (Girona), Spanielsko.
8. REGISTRACNE CISLO (-A)

97/066/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRA(;II ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

30.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Ix1 davka, 10x1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hipradog DP lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢énti suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (1,0 ml) obsahuje :

Lyofilizat:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis, phylum Lederle >10°TCIDs,

Tekuta zlozka:

Ucinné latky:

Parvovirus enteritidis canis, phylum C- 780916 > 10" TCIDs,

Pomocné latky:

Zelatina, povidon, hydrogénfosfore¢nan disodny dodekahydrat, dihydrogénfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, sachardza, natrium glutamat, chlorid draselny, médium Glasgow bez ¢erveného fenolu,
hydrogénuhlicitan sodny, triptézofosfatovy bujon, bovinne sérum, voda na injekciu.

3. LIEKOVA FORMA |

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

1x1 davka, 10x1 davka.

5. CIECOVY DRUH

Psy od 8. tyzdna veku.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Psy od 8. tyzdna veku.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne. Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Ockovat’ len zdravé psy bez parazitov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE, BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydéva sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. La Selva, 135, 17170 Amer (Girona), Spanielsko.

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/066/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka —1 davka (lyofilizar)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hipradog DP lyofilizat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (1,0 ml) obsahuje :

Lyofilizat:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis, phylum Lederle > 10°TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

[6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka —1 davka (1 ml - tekuta zlozka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hipradog DP tekuta zlozka

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (1,0 ml) obsahuje :

Tekuta zlozka:

Ucinné latky:

Parvovirus enteritidis canis, phylum C- 780916 > 10" TCIDs,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

[6.  CISLO SARZE

¢. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hipradog DP lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢éntl suspenziu
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. La Selva, 135, 17170 Amer (Girona), Spanielsko.

Vyrobca zodpovedny za Uvolnenie Sarze: 5
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. La Selva, 135, 17170 Amer (Girona), Spanielsko.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Hipradog DP lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢ént suspenziu
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1,0 ml) obsahuje :

Lyofilizat:

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis, phylum Lederle > 10° TCIDs,

Tekuta zlozka:

Ucinné latky:

Parvovirus enteritidis canis, phylum C- 780916 > 10" TCIDs,

Pomocné latky:

Zelatina, povidon, hydrogénfosfore¢nan disodny dodekahydrét, dihydrogénfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, sachardza, natrium glutamat, chlorid draselny, médium Glasgow bez ¢erveného fenolu,
hydrogénuhlicitan sodny, triptézofosfatovy bujon, bovinne sérum, voda na injekciu.

4, INDIKACIA (-E)
Na prevenciu proti psinke a parvovirdze psov od 8. tyzdna veku.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s moznymi ¢revnymi parazitmi, v stresovom stave alebo s infekénou chorobou
a u gravidnych suk.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinele sa mdze objavit’ reakcia precitlivenosti u ockovanych zvierat. V tomto pripade by mala byt’
aplikovana vhodna symptomaticka liecba (antihistaminika).

7. CIECOVY DRUH
Psy od 8. tyzdina veku.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml subkutanne.
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Vakcinacna schéma:

Prva vakcinacia v 8. tyzdni veku.
Preockovanie v 12. tyzdni veku.
Odporuca sa kazdorocna revakcinacia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ sterilny material. Vakcinu pouzit’ az po dokonalom rozpusteni lyofilizatu tekutou zlozkou.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti!
Pri teplote 2 - 8 °C, v tme a suchu. Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Ockovat’ len zdravé psy bez parazitov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie :
1x1 davka (lyofilizat a tekuta zlozka)
10x1 davka (lyofilizat a tekuta zlozka).

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.

Registra¢né ¢islo: 97/066/04-S
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