RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Canigen DHPPI, siistesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimeained:

Luofilisaat:

Koerte katku ndrgestatud elusviirus (CDV) — Lederle tiivi

Koerte elus ndrgestatud adenoviirus tulp 2 (CAV-2) — Manhattani tivi

Koerte elus ndrgestatud parvoviirus (CPV) — CPV780916 tlvi

Koerte paragripi ndrgestatud elusviirus (CPIV) — Manhattani tivi
*50% rakukultuuri nakatav annus

Lahusti:
Sustevesi 1 ml

Abiained:
Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3.  RAVIMVORM
Sustesuspensiooni ltiofilisaat ja lahusti.

Luofilisaat: valge llofilisaat.
Lahusti: varvitu vedelik.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivseks immuniseerimiseks alates 8 nadala vanusest:

1030-10*° CCIDso*
10%9-105° CCIDso*
10501088 CCIDso*
105°-108° CCIDso*

- koerte katku viiruse pohjustatud suremuse ja kliiniliste tunnuste valtimiseks;
- koerte adenoviirus tilp 1 pdhjustatud suremuse ja kliiniliste tunnuste véltimiseks;
- koerte parvoviiruse pdhjustatud Kkliiniliste tunnuste ja suremuse véltimiseks ning viiruse

eritumise vahendamiseks CPV-2b tuivega labi viidud nakkuskatsetes;
- koerte parvoviiruse pdhjustatud Kliiniliste tunnuste ja viiruse eritumise vdhendamiseks CPV-2c

tivega labi viidud nakkuskatses;

- koerte paragripiviiruse ja koerte adenoviirus tilp 2 pdhjustatud respiratoorsete ndhtude

valtimiseks ja viiruse eritumise véhendamiseks.

Immuunsuse teke:
Immuunsuse algus on tdendatud:

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



Immuunsuse kestus

Pérast esmast vaktsineerimiskuuri kestab immuunsus kdigi komponentide osas Uks aasta.
Immuunsusuuringutes ei esinenud (iks aasta parast baasvaktsineerimist markimisvaarseid erinevusi
vaktsineeritud ja kontrollrihma koerte vahel CPiV v8i CAV-2 viiruse eritumises.

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

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

4.3 Vastundidustused

Ei ole.

4.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Maternaalsete antikehade olemasolu (vaktsineeritud emasloomade kutsikatel) vdib mdnel juhul

vaktsineerimise efektiivsust vahendada. Seet6ttu tuleb vaktsineerimisskeemi vastavalt kohandada (vt
16ik 4.9).

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerimise jargselt vdivad elusviiruse vaktsiinitiived (CAV-2, CPV) levida vaktsineerimata
loomadele, kes nendega kokku puutuvad, ilma mingi patoloogilise toimeta.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ohutusuuringutes on sageli taheldatud médduvat turset (<4 cm) voi difuusset paikset turset, millega
harvadel juhtudel vdib kaasneda valu voi siigelus. Selline paikne reaktsioon méddub iseenesest 1-2
nadalaga.

Kliinilistes uuringutes taheldati sageli mooduvat vaktsineerimisjargset letargiat.
Harva on teatatud médduvast palavikust vGi seedetrakti héiretest, nagu anoreksia, kdhulahtisus voi
oksendamine.

Véga harva on teatatud dlitundlikkusreaktsioonidest (nt anaftilaksia, nahareaktsioonid, nagu turse,
punetus, stigelus). Sellise allergilise v6i anaftlaktilise reaktsiooni tekkimisel tuleb rakendada sobivat
simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vdga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.



4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini v8ib segada ja samal ajal
manustada Virbac'i Leptospira vaktsiiniga, mis sisaldab Leptospira interrogans'i tlvesid (serogrupp
Canicola serovar Canicola ja serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae) voi
Virbac'i marutaudi vaktsiiniga, kui need on saadaval.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetdttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Parast luofilisaadi manustamiskdlblikuks muutmist lahustiga, loksutada seda Grnalt ja
manustada kohe ks annus (1 ml) subkutaanselt jargmise vaktsineerimisskeemi kohaselt:

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

Maternaalsed antikehad v8ivad mdnel juhul mdjutada immuunvastust vaktsineerimisele. Sellisel
juhul soovitatakse teha kolmas stist alates 15 nddala vanusest.

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.
Manustamisk@lblikuks muudetud vaktsiin on kergelt roosakas.

Kui on vajalik ka aktiivne immuniseerimine leptospiroosi vastu, siis v0ib lahusti asemel kasutada
Virbac’i Leptospira vaktsiini. Pérast tihe vaktsiiniannuse lahustamist (ihe annuse Virbac”i Leptospira
vaktsiiniga, loksutada drnalt (lahustatud vaktsiin on roosakas-beezi virvusega) ja manustada kohe iiks
annus (1 ml) subkutaanselt vastavalt Ulaltoodud vaktsineerimisskeemile (leptospiroosi vastu on
vajalik iga-aastane kordusvaktsineerimine).

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 infolehelt.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kiimnekordse tleannuse manustamine uhte siistekohta ei pdhjustanud mingeid reaktsioone peale
nende, mida mainitakse 18igus 4.6 Kdrvaltoimed, valja arvatud paiksete reaktsioonide kestus, mis
pikenes (kuni 26 paevani).

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ained koerlastele, elusviirusvaktsiinid koertele.
ATCvet kood: QI07AD04

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



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Liofilisaat

Zelatiin
Kaaliumhtidroksiid
Laktoosmonohiidraat
Glutaamhape
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dikaaliumfosfaat
Sustevesi
Naatriumkloriid
Dinaatriumfosfaat

Lahusti
Sustevesi

6.2 Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud, mis on mainitud 18igus 4.8.
6.3 Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 18 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: kohe kasutamiseks.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Hoida valguse eest kaitstult.
Mitte lasta killmuda.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitu | tidpi klaasviaal, mis sisaldab (ihe annuse llofilisaati, ja varvitu | tilpi klaasviaal, mis
sisaldab 1 ml lahustit, m6lemad on suletud butiililelastomeerist korgiga ja alumiiniumkattega,
pakendatud plastist voi papist karpi.

Pakendi suurused

1 llofilisaadi viaal ja 1 lahusti viaal.

5 ltofilisaadi viaali ja 5 lahusti viaali.

10 luofilisaadi viaali ja 10 lahusti viaali.
25 luofilisaadi viaali ja 25 lahusti viaali.
50 ltofilisaadi viaali ja 50 lahusti viaali.
100 luofilisaadi viaali ja 100 lahusti viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



7. MUUGILOA HOIDJA
VIRBAC
1% Avenue — 2065m -LID

06516 Carros
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

1975

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.07.2016

Mudgiloa viimase uuendamise kuupaev: 28.04.2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2023

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



