SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHPPi lyofilizat a rozpustadlo na injekEént suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po rekonstitucii 1 davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat

Psi virus psinky (CDV), kmef Lederle, Zivy atenuovany 10*°-10* CCIDsgy*
Psi adenovirus typ 2 (CAV-2), kmefi Manhattan, Zivy atenuovany 10*°-10%° CCIDsgy*
Psi parvovirus (CPV), kmeii Cornell 780916, Zivy atenuovany 10°°-10°% CCIDsg*

Psi virus parainfluenzy (CPiV), kmefi Manhattan, Zivy atenuovany 15010689 CClIDsyx

*

50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Laktoza, monohydrat

Kyselina glutamova

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosforeénan draselny

Voda na injekcie

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Rozpustadlo:

Voda na injekcie

Lyofilizat: Biely lyofilizat.
Rozpustadlo: Bezfarebna tekutina.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.



3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizdciu psov nha:

- zabranenie thynov a klinickych priznakov vyvolanych CDV;,

- zabranenie uhynov a klinickych priznakov vyvolanych psim adenovirusom typ 1 (CAV-1);

- zabranenie klinickych priznakov a thynov a zniZzenie vyluCovania vyvolaného CPV podla
¢elenznej $tadie vykonanej s kmefiom CPV-2b;

- zabranenie klinickych priznakov a zniZenie vylucovania vyvolaného CPV podla ¢elenznej
Stadie vykonanej s kmetiom CPV-2c;

- znizenie respiracnych klinickych priznakov a vylucovania virusu vyvolanych CPiV a CAV-2.

Néstup imunity:
o Od 3 tyzdiov po primovakcinacii proti CDV, CAV-2 a CPV,
o Od 4 tyzdiov po primovakcinacii proti CPiV a CAV-1.

Trvanie imunity:

Po primovakcinécii: jeden rok.

V stadiach trvania imunity jeden rok po zékladnej vakcinacnej schéme nebol zisteny vyznamny
rozdiel medzi vakcinovanymi a kontrolnymi psami vo vylucovani virusu pre CPiV alebo CAV-2.

Po roénej posiliovacej davke (booster) trva imunita 3 roky pre CDV, CAV-1, CAV-2 a CPV a 1 rok
pre CPiV.

Pre CAV-2, trvanie imunity po ro¢nej posiliiovacej davke nebolo stanovené ¢elenzou, ale je zalozené
na pritomnosti protilatok proti CAV-2 3 roky po vakcinacii posiliiovacou davkou.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U citlivych Steniat s podozrenim na pritomnost’ nizkych hladin materskych protilatok (napr.
narodenych nevakcinovanym matkam, z velkych vrhov, nedostato¢ne kimenych,...) moéze veterinarny
lekar odporucit’ skorS§iu imunizaciu (napr. v pripade skorej socializacie Steniat, vo vysokorizikovom
prostredi,...) a vakcina¢na schéma sa ma prislusne upravit’ (pozri ¢ast’ 3.9).

Pritomnost’ materskych protilatok (u Steniat od vakcinovanych suk), méze v niektorych pripadoch
ovplyvnit’ vakcinaciu. Preto by mala byt vakcina¢na schéma upravena vhodnym sposobom (vid’ ¢ast’

3.9).
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Po vakcinacii sa Zivé virusové vakcinaéné kmene (CAV-2, CPV) mozu rozsirit' na nevakcinované
zvierata bez akéhokol'vek patologického efektu pre zvierata v kontakte.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Opuch v mieste vpichu?*, Edém v mieste vpichu®®*

(1 az 10 zvierat/100 liecenych Letargia®

zvierat):

Zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu®?, Pruritus v mieste vpichu®®

(1 az 10 zvierat/10 000 lietenych Hypertermia?, Anorexia’

zvierat). Poruchy traviaceho traktu® (napr. Hnacka?, Vracanie?)
Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti (napr. Anafylaxia, Alergicka kozna
( <’1 zvier. o 1.0 OQO lieéfeny(‘:h Zvierat, f:ﬁ;cglii’lg',k; rﬂ?ﬁlr;;;l?d Alergicky edém, Urtikaridlny erytém,
vratane ojedinelych hldseni):

' (< 4 cm). U §teniat vo veku 6 tyzditov, opuch (< 2 cm) je niekedy spojeny s bolestou a niekedy sa
nasledne objavia uzliky (< 0,1 cm), ktoré samovolne vymizni do 2 tyzdiiov; mézu sa pozorovat
vel'mi Casto (pozrite si priznaky v Casti o predavkovani).

? Prechodné.

¥Spontanne odzneju do 1 alebo 2 tyzdiiov.

* Mierne difiizny.

® Bezodkladne sa ma podat’ vhodna symptomatick4 liecba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze tito vakcina sa mdze mieSat’ a podat’ s
vakcinou proti leptospirdoze od firmy Virbac, ktora obsahuje kmene Leptospira interrogans
(séroskupina  Canicola sérovar Canicola a séroskupina Icterohaemorrhagiae  sérovar
Icterohaemorrhagiae), alebo s vakcinou proti besnote od firmy Virbac, ak je dostupna.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Po rekonstitacii lyofilizatu s rozpustadlom jemne pretrepat’ (rekonstituovany liek je svetloruzovy) a
okamzite podat’ subkutanne jednu 1 ml davku podl'a nasledujucej vakcinacnej schémy:

Primovakcinacia:
- prva injekcia od 8 tyzdnov veku,
- druha injekcia 3 alebo 4 tyzdne neskor.




Materské protilatky mézu v niektorych pripadoch ovplyvnit' imunitnii odpoved na vakcinaciu. V
takychto pripadoch sa odporuca tretia injekcia od 15. tyzdna veku.

Ak sa u citlivych Steniat odportaca skora vakcinacia (pozri ¢ast’ 3.4), mozno podat’ d’alsiu injekciu od 6
tyzdinov veku, po ktorej ma o 2 tyzdne (od 8 tyzdiov veku) nasledovat’ zvycajna vakcina¢na schéma
(2 injekcie podané v intervale 3 — 4 tyzdnov).

Revakcinacie:

Jedna posiliiovacia (booster) injekcia jednej davky by mala byt podana 1 rok po primovakcinacii.
Nasledna vakcinacia sa vykonava v intervaloch do troch rokov.

Pre zlozku CPiV sa vyZaduje rocna revakcinacia.

Ak je potrebna aj aktivna imunizacia proti baktérii Leptospira, moze sa namiesto rozpustadla pouzit’
vakcina proti leptospirdze od spoloc¢nosti Virbac. Po rekonstitucii jednej ddvky predmetnej vakciny s
jednou davkou vakciny proti leptospirdoze od spolocnosti Virbac, jemne pretrepat’ (rekonstituovany
liek je svetloruzovo bézovy) a ihned podat’ jednu davku 1 ml subkutanne podl'a rovnakej vakcinacne;j
schémy ako je uvedené vysSie (kazdy rok sa vyzaduje revakcinacia pre zlozku Leptospira)
Vakcinaéni schému proti baktérii Leptospira najdete v informaciach o lieku proti leptospiréze od
spolo¢nosti Virbac.

Ak je tiez potrebna aktivna imunizacia proti besnote a ak je k dispozicii vakcina proti besnote od
spolo¢nosti Virbac, moZe sa namiesto rozpustadla pouzit 1 davka vakciny proti besnote od
spolo¢nosti Virbac. Vakcina¢nti schému proti besnote najdete v informaciach o lieku proti besnote od
spolocnosti Virbac.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Podanie desatnasobnej davky na jedno miesto vpichu nespdsobilo Ziadne iné neziaduce ucinky,
okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.6 ,,Neziaduce u¢inky“, S vynimkou, Ze doba trvania lokalnych
reakcii bola zvySena (az do 26 dni). U §teniat vo veku 6 tyzdiiov je opuch (< 2 cm) niekedy spojeny
S bolest'ou a nickedy sa nasledne objavia uzliky (< 0,1 ¢cm), ktoré samovol'ne vymiznt do 2 tyzdiov;
moZu sa pozorovat’ vel'mi ¢asto.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI07ADO04

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu psinky, psiemu adenovirusu, psim parvovirusom, psiemu

virusu parainfluenzy.

U citlivych Steniat vo veku 6 tyzdiov bola preukazana bezpecnost’ vakcinacie a prinos pridania jedne;

injekcie bol preukazany na zaklade nasledujucich bodov:

- pre CPiV na zaklade znizenia exkrécie od 2 tyzdiov po prvych 2 injekcidch,

- pre CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 a CPV2-c na zidklade pritomnosti protilatok 2 tyzdne po
jednej jedinej injekcii.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom a okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.8 vyssie.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena lickovka typu I obsahujica jednu davku lyofilizatu a &ira sklenena liekovka typu I
obsahujuca 1 ml rozpustadla. Liekovky st uzatvorené butyl-elastomérovou zatkou a hlinikovou
obrubou, ulozené v plastovej alebo kartonovej skatulke.

Velkosti baleni:

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 X 1 ml rozpustadla

5 x 1 davka lyofilizatu a 5 x 1 ml rozpustadla

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpustadla

25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozptstadla

50 x 1 davka lyofilizatu a 50 X 1 ml rozpustadla

100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml rozpustadla

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/039/DC/16-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/08/2016



9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka obsahujuca 1, 5, 10, 25, 50 alebo 100 liekoviek lyofilizatu a 1, 5, 10, 25, 50 alebo 100
liekoviek rozpust’adla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHPPi lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Po rekonstitucii 1 davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizovana zlozka

Psi virus psinky (CDV), kmef Lederle, Zivy atenuovany 10*°-10*° CCIDsgy*
Psi adenovirus typ 2 (CAV-2), kmeii Manhattan, Zivy atenuovany 10*°-10°° CCIDsg*
Psi parvovirus (CPV), kmeii Cornell 780916, Zivy atenuovany 10°°-10°% CCIDsg*

Psi virus parainfluenzy (CPiV), kmefi Manhattan, Zivy atenuovany 15010689 CClIDsyx

*

50% infek¢na davka pre bunkové kultiry

3. VELKOST BALENIA

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 X 1 ml rozpustadla

5 x 1 davka lyofilizatu a 5 x 1 ml rozpustadla

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpustadla
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozptstadla
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 X 1 ml rozpustadla
100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml rozpustadla

4, CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY




8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned” pouzit’.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/039/DC/16-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s lyofilizitom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

DHPPi
1 davka

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s rozpust’adlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi rozpust'adlo

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre psy

2. ZloZenie

Po rekonstitucii 1 davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat

Psi virus psinky (CDV), kmen Lederle, zivy atenuovany

Psi adenovirus typ 2 (CAV-2), kmeit Manhattan, Zivy atenuovany

Psi parvovirus (CPV), kmen Cornell 780916, zivy atenuovany
Psi virus parainfluenzy (CPiV), kmeni Manhattan, zivy atenuovany

*

50% infek¢na davka pre bunkové kultiry

Lyofilizat: Biely lyofilizat.
Rozpustadlo: Bezfarebna tekutina.

3. Cielové druhy

Psy.
4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu psov na:

- zabranenie thynov a klinickych priznakov vyvolanych CDV;
- zabranenie uhynov a klinickych priznakov vyvolanych psim adenovirusom typ 1 (CAV-1);
- zabranenie klinickych priznakov a thynov a zniZenie vyluCovania vyvolaného CPV podla

¢elenznej $tadie vykonanej s kmefiom CPV-2b;

- zabranenie klinickych priznakov a zniZenie vylucovania vyvolaného CPV podla celenznej

Stadie vykonanej s kmeiiom CPV-2c;

- zniZenie respiraénych klinickych priznakov a vylucovania virusu vyvolanych CPiV a CAV-2.

Nastup imunity:

o 0Od 3 tyzdiov po primovakcinacii proti CDV, CAV-2 a CPV,

o Od 4 tyzdiiov po primovakcinacii proti CPiV a CAV-1.

Trvanie imunity:
Po primovakcinacii: jeden rok.

V studiach trvania imunity jeden rok po zékladnej vakcinacnej schéme nebol zisteny vyznamny
rozdiel medzi vakcinovanymi a kontrolnymi psami vo vylu¢ovani virusu pre CPiV alebo CAV-2.
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Po ro¢nej posiliiovacej (booster) davke trva imunita 3 roky pre CDV, CAV-1, CAV-2 a CPV a 1 rok
pre CPiV.

Pre CAV-2, trvanie imunity po ro¢nej posiliiovacej (booster) davke nebolo stanovené celenzou, ale je
zalozené na pritomnosti protilatok proti CAV-2 3 roky po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U citlivych Steniat s podozrenim na pritomnost nizkych hladin materskych protildtok (napr.
narodenych nevakcinovanym matkam, z velkych vrhov, nedostato¢ne kimenych,...) moze veterinarny
lekar odporucit’ skor$iu imunizaciu (napr. v pripade skorej socializacie Steniat, vo vysokorizikovom
prostredi,...) a vakcina¢na schéma sa ma prislu$ne upravit’ (pozri Cast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh,
cesty a sposob podania lieku*).

Pritomnost’ materskych protilatok (u Steniat od vakcinovanych sik), moze v niektorych pripadoch
ovplyvnit’ vakcinaciu. Preto by mala byt vakcinacna schéma upravena vhodnym spoésobom (vid’ cast’
,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku®).

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Po vakcinacii sa zivé virusové vakcinacné kmene (CAV-2, CPV) moézu rozsirit na nevakcinované
zvieratd bez akéhokol'vek patologického efektu pre zvierata v kontakte.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze mieSat a podat’ S
vakcinou proti leptospiroze od firmy Virbac, ktora obsahuje kmene Leptospira interrogans
(séroskupina  Canicola sérovar Canicola a séroskupina Icterohaemorrhagiae  sérovar
Icterohaemorrhagiae), alebo s vakcinou proti besnote od firmy Virbac, ak je dostupna. Nie st dostupné
ziadne informéacie o bezpecnosti a GCinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterindrnym liekom
okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Podanie desatndsobnej davky na jedno miesto vpichu nesposobilo ziadne iné neZiaduce uCinky,
okrem tych, ktoré st uvedené v casti ,,Neziaduce ucinky®, s vynimkou, ze doba trvania lokalnych
reakcii bola zvysena (az do 26 dni). U Steniat vo veku 6 tyzdiov je opuch (< 2 cm) niekedy spojeny
s bolest'ou a niekedy sa nasledne objavia uzliky (< 0,1 cm), ktoré samovol'ne vymiznu do 2 tyzdnov;
moZu sa pozorovat’ vel'mi Casto.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozptstadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym lieckom a okrem tych, ktoré st uvedené v cCasti ,Interakcie sinymi liekmi
a d’alsie formy interakcii® vyssie.
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7. Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (1 az 10 zvierat / 100 lie¢enych zvierat):

Opuch v mieste vpichu**, Edém v mieste vpichu®**

Letargia®

Zriedkavé (1 az 10 zvierat / 10 000 liecenych zvierat):

Bolest’ v mieste vpichu??, Pruritus (svrbenie) v mieste vpichu®?

Hypertermia?, Anorexia’
Poruchy traviaceho traktu’ (napr. Hnacka®, Vracanie?)

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera / 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia z precitlivenosti (Anafylaxia (zavazna forma alergickej reakcie), Alergicka kozna reakcia, ako
napriklad Alergicky edém (opuch), Urtikarialny erytém (zaCervenanie), Alergicky pruritus (svrbenie))
5

' (< 4 cm). U steniat vo veku 6 tyzdiiov, opuch (< 2 cm) je niekedy spojeny s bolestou a niekedy sa
nasledne objavia uzliky (< 0,1 cm), ktoré samovolne vymizni do 2 tyzdiiov; mézu sa pozorovat
vel'mi Casto (pozrite si Cast’ o predavkovani).

? Prechodné.

¥Spontanne odzneju do 1 alebo 2 tyzdiiov.

* Mierne difiizny.

® Bezodkladne sa ma podat’ vhodna symptomatické lieba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uUCinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Po rekonstitacii lyofilizatu s rozpustadlom jemne pretrepat’ a okamzite podat’ subkutanne jednu 1 ml
davku podl'a nasledujticej vakcina¢nej schémy:

Primovakcinacia:
- prva injekcia od 8 tyzdnov veku,
- druha injekcia 3 alebo 4 tyzdne neskor.

Materské protilatky mézu v niektorych pripadoch ovplyvnit imunitni odpoved’ na vakcinaciu. V
takych pripadoch sa odporuca tretia injekcia od 15. tyzdna veku.

Ak sa u citlivych Steniat odporaca skora vakcinacia (pozri ¢ast’,,Osobitné upozornenia®), mozno
podat’ d’alSiu injekciu od 6 tyzdiov veku, po ktorej ma o 2 tyzdne (od 8 tyzdiov veku) nasledovat’
zvyc€ajna vakcinacna schéma (2 injekcie podané v intervale 3 — 4 tyzdnov).

Revakcinacie:
Jedna posiliiovacia (booster) injekcia jednej davky by mala byt podana 1 rok po primovakcinacii.
Nasledna vakcinécia sa vykonava v intervaloch do troch rokov.
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Pre zlozku CPiV sa vyzaduje rocna revakcinacia.

Ak je potrebna aj aktivna imunizacia proti baktérii Leptospira, moze sa namiesto rozpustadla pouzit’
vakcina proti leptospiréze od spolocnosti Virbac. Po rekonstitucii jednej davky predmetnej vakciny s
jednou davkou vakciny proti leptospirdze od spolo¢nosti Virbac, jemne pretrepat’ (rekonstituovany
liek je svetloruzovo bézovy) a ihned’ podat’ jednu davku 1 ml subkutdnne podl'a rovnakej vakcinacnej
schémy ako je uvedené vysSSie (kazdy rok sa vyzaduje revakcinacia pre zlozku Leptospira)
Vakcinaénu schému proti baktérii Leptospira najdete v informaciach o lieku proti leptospirdze od
spolocnosti Virbac.

Ak je tiez potrebnad aktivna imunizacia proti besnote a ak je k dispozicii vakcina proti besnote od
spolo¢nosti Virbac, moZze sa namiesto rozpustadla pouzit 1 davka vakciny proti besnote od
spolo¢nosti Virbac. Vakcina¢nti schému proti besnote najdete v informaciach o lieku proti besnote od
spoloc¢nosti Virbac.

9. Pokyn o spravnom podani

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku je svetloruzovy.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podla navodu: ihned’ spotrebovat'.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterindirnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
14



97/039/DC/16-S

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 X 1 ml rozptstadla

5 x 1 davka lyofilizatu a 5 x 1 ml rozpustadla

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozptstadla
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozpustadla
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozptstadla
100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml rozpustadla

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:

VIRBAC

1% avenue - 2065m - LID
06516 Carros

Franctzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

U citlivych Steniat vo veku 6 tyzdnov bola preukazana bezpecnost’ vakcindcie a prinos pridania jednej
injekcie bol preukazany na zéklade nasledujucich bodov:

- pre CPiV na zaklade zniZenia exkrécie od 2 tyzdiov po prvych 2 injekciach,

- pre CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 a CPV2-c na zaklade pritomnosti protilatok 2 tyzdne po jednej
jedinegj injekcii.
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