VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC DHPPi, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvy nusilpninty $uny maro virusy 10%7-10*3 EIDsy,
gyvy nusilpninty Suny infekcinio laringotracheito virusy 10%5-107° TCIDso,
gyvy nusilpninty Suny parvovirusinio enterito virusy 10>'-10*¢ HAU,
gyvy nusilpninty Suny paragripo virusy 103°-10%° CCIDso;

EIDso — 50 % vis¢iuky embriony uzkrecianti dozé,
CCIDso — 50 % lasteliy kulttros uzkrecianti dozg,
HAU - hemagliutinacijos vienetai;

pagalbiniy medziagy:
liofilizavimo terpés ir injekcinio vandens iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sgrasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo maro, infekcinio hepatito, Suny infekcinio
laringotracheito, parvovirusinio enterito ir paragripo.

Pakankamas imunitetas susidaro praé¢jus 23 savaitéms po pirminés vakcinacijos ir i§lieka maZiausiai
1 metus.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti gyviiny, sergan¢iy timinémis infekcinémis ligomis, esant organy patologijai ar
kar§¢iavimui, jei po ankstesnés vakcinacijos pasireiSké alergija ar kitos nepalankios reakcijos ar jei gyviinas
yra paveiktas streso (transportavimas, auksta aplinkos temperattra, i§sekimas ir kt.).

Negalima vakcinuoti pateliy paskutiniais vaikingumo ménesiais arba kg tik po apsiSuniavimo.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Pasyvus imunitetas susidaro tuoj pat po Suniuky gimimo, kai jie gauna pirmasias krekenas ir trunka
2—4 meén., priklausomai nuo gauty krekeny kiekio ir motininio imuniteto lygio.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Patartina gyviinams po vakcinacijos leisti 2—-3 dienas ilsétis. Jaunikliams turéty buti suteiktas 1 savaités
poilsis. Sunys neturéty biiti treniruojami, naudojami medzioklei ar kitiems aktyviems uZsiémimams.
Nerekomenduotina gyviinus pervezti. Biitina vengti streso.

Jaunikliams, kurie buvo vakcinuoti labai jauni, gali pasireiksti nepakankama reakcija | vakcinacijg dél
nepakankankamo imuninio atsako ir galimo neigiamo su krekenomis jgyto pasyvaus imuniteto poveikio.
Jei tikétinas didelis motininiy antikiiny kiekis, biitina koreguoti planuojamg vakcinacijos grafika.

Pries vakcinacijg gyviinus rekomenduotina dehelmintizuoti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retai (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviiny) gyviinams gali Siek tiek pakilti kiino temperatiira
arba laikinai jie gali netekti apetito. Sios nepalankios reakcijos pasireiskia dél organizmo apsauginiy reakcijy
1 gyvus nusilpnintus vakcinos komponentus ir trunka iki 5 d. Labai retai (maZziau nei 1 1§ 10 000 gyviiny),
vakcinacija gali sukelti alergines ar anafilaksines reakcijas. Tokiais atvejais biiklei palengvinti
rekomenduotina gydyti simptomiskai.

Po vakcinacijos Svirk§timo vietoje gali susiformuoti nedidelis Zirnio dydZzio tynis, kuris gali biiti
skausmingas. Daugumoje atvejy injekcijos vietos reakcijos pranyksta be gydymo per 14 d.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms Suningumo pradzioje ir viduryje, bei laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu, i§skyrus vakcing nuo pasiutligés CANVAC R. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio
kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Nepriklausomai nuo gyviino riisies, amziaus, lyties ar svorio, vakcinos dozé vienam gyvinui yra 1 ml.
Pries$ pat naudojima liofilizuotg vakcing reikia atskiesti 1 ml skiediklio arba 1 ml vakcinos CANVAC R.
Norint atskiesti vakcing, skiediklj reikia aseptiskai perkelti  liofilizuotos vakcinos buteliukg. Buteliuka su
vakcina reikia supurtyti ir sunaudoti nedelsiant.

Vakcing reikia $virksti po oda, geriausiai uz menciy.

Pirminé vakcinacija atlickama Suniukams nuo 6-8 sav. amziaus, antrg kartg juos vakcinuoti reikia po 3 sav.
po pirminés vakcinacijos. Jauniklius su specifiniais motininiais antiktinais ir jauniklius, kurie buvo

vakcinuoti antrg kartg nesulaukg 12 sav. amZiaus, patartina vakcinuoti trecig karta, pragjus 3-4 sav. po
antrosios vakcinacijos.



Revakcinacija: norint i§laikyti nuolatinj vakcinuoty gyviiny imunitetg, patartina revakcinuoti kasmet.
Vakcinai skiesti naudojus vakcing CANVAC R, veiksmy seka iSlieka tokia pat.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Naudojus desimt karty didesne nei rekomenduotina doze, vakcina nesukeélé jokiy kity nepalankiy reakcijy,
iSskyrus aprasytas 4.6 p.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI07AD04.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto nuo maro, infekcinio hepatito, Suny infekcinio laringotracheito,
parvovirusinio enterito ir paragripo formavimasi.

Nusilpninti vakcinos virusai vakcinuotam gyvinui skatina uzkre¢iamos infekcinés ligos nesukeliantj
imunizacijos procesg. Jauny gyviny organizmg saugo motininis imunitetas. Susidiirus su infekcija ir
vystantis ligos eigai, aktyvinama eilé jg slopinan¢iy apsauginiy mechanizmy. Specifiné gyviino apsauga pries$
liga ypac susijusi su humoraliniu imunitetu.

Susidarant specifiniam imunitetui, antigenai palaipsniui aktyviai skyla ir metabolizuojami. Inaktyvinti
vakcinos komponentai po gyviino imunizacijos metabolizuojami, suskaldomi ir i§skiriami i$§ organizmo.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Laktozés monohidratas,

baktopeptonas,

natrio vandenilio fosfato dodekahidratas,

kalio divandenilio fosfatas,

natrio vandenilio karbonatas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj ar vakcing CANVAC R.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $al¢io. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

3 ml talpos stikliniai arba plastikiniai buteliukai po 1 ml vakcinos arba skiediklio, uzkimsti guminiais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 6 buteliukus vakcinos ir skiediklio.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dyntec spol. s . o.

Prazska 328

411 55 Terezin

CEKI1JOS RESPUBLIKA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1862/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2009-06-24
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2014-08-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC DHPP1i, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyju medziagy:

gyvy nusilpninty Suny maro virusy 10>7-10*° EIDsq,
gyvy nusilpninty Suny infekcinio laringotracheito virusy 10%5-107° TCIDsj,
gyvy nusilpninty Suny parvovirusinio enterito virusy 10>'-10*¢ HAU,
gyvy nusilpninty $uny paragripo virusy 10%°-10%° CCIDs;
pagalbiniy medziagy:

liofilizavimo terpés ir injekcinio vandens iki 1 ml.

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

[ 4. PAKUOTES DYDIS

6 buteliukai po 1 dozg vakcinos ir skiediklio.

[ 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo maro, infekcinio hepatito, Suny infekcinio
laringotracheito, parvovirusinio enterito ir paragripo.

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda.
Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.



| 8. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima biuitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $al¢io. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dyntec spol. s . o.
Prazska 328

411 55 Terezin

CEKI1JOS RESPUBLIKA

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1862/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC DHPPi, liofilizatas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

gyvy nusilpninty Suny maro virusy 10*7-10*° EIDsq,
gyvy nusilpninty Suny infekcinio laringotracheito virusy 1035107 TCIDsj,
gyvy nusilpninty $uny parvovirusinio enterito virusy 10>'-10*¢ HAU,
gyvy nusilpninty Suny paragripo virusy 10*°-10%° CCIDs.

[ 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus butina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC DHPP;i, skiediklis

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
injekcinio vandens iki 1 ml.

[ 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

CANVAC DHPPi vakcinai skiesti. Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
CANVAC DHPPij, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Dyntec spol. s . o.

Prazska 328

411 55 Terezin

CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CANVAC DHPP;, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

gyvy nusilpninty $uny maro virusy 10%7-10*3 EIDsy,
gyvy nusilpninty Suny infekcinio laringotracheito virusy 1035107 TCIDsj,
gyvy nusilpninty Suny parvovirusinio enterito virusy 10>'-10*¢ HAU,
gyvy nusilpninty Suny paragripo virusy 103°-10%° CCIDso;
pagalbiniy medZiagy:

liofilizavimo terpés ir injekcinio vandens iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo maro, infekcinio hepatito, Suny infekcinio
laringotracheito, parvovirusinio enterito ir paragripo.

Pakankamas imunitetas susidaro praé¢jus 2—-3 savaitéms po pirminés vakcinacijos ir i§lieka maZziausiai
1 metus.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti gyviiny, sergan¢iy timinémis infekcinémis ligomis, esant organy patologijai ar
kars¢iavimui, jei po ankstesnés vakcinacijos pasireiske alergija ar kitos nepalankios reakcijos ar jei gyviinas
yra paveiktas streso (transportavimas, auksta aplinkos temperattra, i§sekimas ir kt.).

Negalima vakcinuoti pateliy paskutiniais vaikingumo ménesiais arba kg tik po apsiSuniavimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny) gyvinams gali Siek tiek pakilti kiino temperattira
arba laikinai jie gali netekti apetito. Sios nepalankios reakcijos pasireiskia dél organizmo apsauginiy reakcijy
] gyvus nusilpnintus vakcinos komponentus ir trunka iki 5 d. Labai retai (maziau nei 1 18 10 000 gyviiny),



vakcinacija gali sukelti alergines ar anafilaksines reakcijas. Tokiais atvejais biiklei palengvinti
rekomenduotina gydyti simptomiskai.

Po vakcinacijos Svirkstimo vietoje gali susiformuoti nedidelis Zirnio dydZzio tynis, kuris gali biiti
skausmingas. Daugumoje atvejy injekcijos vietos reakcijos pranyksta be gydymo per 14 d.

Pastebejus bet koki sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nepriklausomai nuo gyviino riisies, amziaus, lyties ar svorio, vakcinos dozé vienam gyvinui yra 1 ml.
Pries pat naudojimg liofilizuotg vakcing reikia atskiesti 1 ml skiediklio arba 1 ml vakcinos CANVAC R.

Vakcing reikia $virksti po oda, geriausiai uz menciy.

Pirmin¢ vakcinacija atliekama Suniukams nuo 6—8 sav. amziaus, antrg karta juos vakcinuoti reikia po 3 sav.
po pirminés vakcinacijos. Jauniklius su specifiniais motininiais antikiinais ir jauniklius, kurie buvo
vakcinuoti antrg kartg nesulauke 12 sav. amziaus, patartina vakcinuoti trecig kartg, praéjus 3—4 sav. po
antrosios vakcinacijos.

Revakcinacija: norint islaikyti nuolatinj vakcinuoty gyviiny imuniteta, patartina revakcinuoti kasmet.

Vakcinai skiesti naudojus vakcing CANVAC R, veiksmy seka iSlieka tokia pat.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojimg vakcing biitina susildyti.

Vakcinuoti biitina laikantis aseptikos reikalavimy.

Negalima naudoti vakcinos jei buteliuko apsauginis kamstelis sugadintas.

Norint atskiesti vakcing, skiediklj reikia aseptiskai perkelti  liofilizuotos vakcinos buteliukg. Buteliuka su
vakcina reikia supurtyti ir sunaudoti nedelsiant.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $al¢io. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Patartina gyviinams po vakcinacijos leisti 2—3 dienas ilsétis. Jaunikliams turéty buti suteiktas 1 savaités
poilsis. Sunys neturéty biiti treniruojami, naudojami medzioklei ar kitiems aktyviems uzsiémimams.

10



Nerekomenduotina gyviinus pervezti. Biitina vengti streso.

Jaunikliams, kurie buvo vakcinuoti labai jauni, gali pasireiksti nepakankama reakcija j vakcinacijg dél
nepakankankamo imuninio atsako ir galimo neigiamo su krekenomis jgyto pasyvaus imuniteto poveikio.
Jei tikétinas didelis motininiy antikiiny kiekis, butina koreguoti planuojamg vakcinacijos grafika.

Pries vakcinacijg gyviinus rekomenduotina dehelmintizuoti.

Atsitiktinai jsi§virksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Galima naudoti vaikingoms pateléms Suningumo pradzioje ir viduryje, bei laktacijos metu.

Néra duomeny apie §ios vakcinos saugumg ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu, i§skyrus vakcing nuo pasiutligés CANVAC R . Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio

kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj ar vakcing CANVAC R.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-08-06

15. KITA INFORMACIJA

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto nuo maro, infekcinio hepatito, Suny infekcinio laringotracheito,
parvovirusinio enterito ir paragripo formavimasi.

Nusilpninti vakcinos virusai vakcinuotam gyviinui skatina uzkre¢iamos infekcinés ligos nesukeliantj
imunizacijos procesg. Jauny gyviny organizmg saugo motininis imunitetas. Susidiirus su infekcija ir
vystantis ligos eigai, aktyvinama eilé jg slopinan¢iy apsauginiy mechanizmy. Specifiné gyviino apsauga pries$
ligg ypac susijusi su humoraliniu imunitetu.

Susidarant specifiniam imunitetui, antigenai palaipsniui aktyviai skyla ir metabolizuojami. Inaktyvinti
vakcinos komponentai po gyviino imunizacijos metabolizuojami, suskaldomi ir iSskiriami i$§ organizmo.

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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