SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Canigen DHA,PPI/LR lyofilizat a tekuta zlozka na injekénu suspenziu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje :
Lyofilizovana zlozka

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis attenuatum 10°- 10° CCIDsg*
Virus hepatitis contagiosae canis attenuatum (adenovirus 2) 10*- 10° CCIDsg*
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 10°- 107 CCIDsg*
Virus parainfluensis canis attenuatum 10°- 10" CCIDsg*

* Cell culture infectious dose

Tekuta zlozka

Ucinné latky:

Leptospira canicola inactivata

Minimalny titer nie menej ako 833x10° bact/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu*
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata

Minimalny titer nie menej ako 833x10° bact/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu*

Virus rabiei inactivatum min. titer 11.U.
*Podl'a Europského liekopisu, monograph 447, Hamster potency test

Adjuvans:

3% Algedrati suspensio 10 %

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zlozka na injekénua suspenziu

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia psov proti psinke, infek¢énej hepatitide, parvovirdze, leptospirdze, besnote a
respiranym ochoreniam sposobenym virom parainfluenzy.

4.3 Kontraindikacie
Nie su

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh



Nie su

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ sa mozu len zdravé zvierata.

Odporuca sa robit” odéervenie asponl 10 dni pred vakcinaciou.

V pripade anafylaktického Soku je potrebné zahdjit’ adekvatnu symptomaticku liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym pripravkom, vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pribalovi informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

U vicsiny zvierat sa po vakcindcii vytvori mierny a prechodny opuch, ktory méze byt bolestivy. Tato
reakcia odoznie spontanne do 7 az 14 dni bez liecby. M6zu byt tieZ pozorované vSeobecné priznaky po
vakcinacii (horucka, apatia, anafylaxia...).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moze byt pouzity aj pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o kompatibilite tejto vakciny pri subeZznom podani inej vakciny.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po zmiesani lyofilizovane;j a tekutej zlozky podavajte subkutanne jednu davku Canigenu DHA,PPI/LR
podl'a nasledujticej vakcina¢nej schémy:

Primovakcinécia
Prvé injekcia Canigenu DHA,PPi/L u §teniat od veku 8 tyzdilov
Druha injekcia Canigenu DHA,PPi/LR u $teniat od veku 12 tyzdnov

Revakcinacia
Jedenkrat ro¢ne.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok sa odporaca podat’ este tretiu injekciu.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Desetnasobna davka Canigenu DHA,PPi/LR nevykézala ziadne iné neziaduce Gi€inky ako su uvedené
Vv odstavci 4.6. Neziaduce ucinky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
kod ATCvet: QI07AJ06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aktivna imunizicia psov proti psinke, infek¢nej hepatitide, parvovirdze, leptospirdze, besnote a
respiratnym ochoreniam sposobenym virom parainfluenzy.

Nastup Géinku bol preukazany po 3 tyzdinoch u CDV, CPV infekénej laryngotracheitidy a u besnoty, po 4
tyzdiiochh u CAV-1 a CPIV, po 5 tyzdnoch u L. canicola a po 2 tyzdioch u L. icterohaemorrhagiae.

Doba trvania imunity je jeden rok po primovakcinacii u vsetkych zloziek.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

Sachar6za

Pepton

Fosfatova sol’

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Vakcinu pouzite bezprostredne po rozpusteni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte chladené (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazom. Chrante pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Lyofilizovana zlozka

3 ml sklenend liekovka typu I s jednou davkou lyofilizovanej zlozky. Liekovka je uzatvorend pryzovou
zatkou opatrenou hlinikovou obrubou. Balenie: 10x1, 25x1, 50x1 davka.

Tekuta zlozka
3 ml sklenena liekovka typu I s obsahom 1 ml tekutej zlozky. Liekovka je uzatvorena pryzovou zatkou
opatrenou hlinikovou obrubou. Balenie: 10x1, 25x1, 50x1 davka.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak s potrebné.

Likvidovat’ odpad varenim, spalenim alebo ponorenim do vhodného dezinfekéného pripravku schvéleného
Kk tomuto tcelu prislusnymi uradmi.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC S.A.

1ére Avenue — 2065m

L.I.D.

F-06516 Carros

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/212/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
1994, 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Februar 2009

Len na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Canigen DHA,PPI/LR lyofilizat a tekuta zlozka na injekénu suspenziu

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje :
Lyofilizovand zlozka

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis attenuatum 10° - 10° CCIDsg*
Virus hepatitis contagiosae canis attenuatum (adenovirus 2) 10*- 10° CCIDsg*
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 10°- 10" CCIDsgx
Virus parainfluensis canis attenuatum 10°- 10" CCIDsg*
* Cell culture infectious dose

Tekuta zlozka

Ucinné latky:

Leptospira canicola inactivata

Minimalny titer nie menej ako 833x10° bact/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu*
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata

Minimalny titer nie menej ako 833x10° bact/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu*

Virus rabiei inactivatum min. titer 11.U.
*Podl'a Europského liekopisu, monograph 447, Hamster potency test

Adjuvans:

3% Algedrati suspensio 10 %

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a tekuta zlozka na injekénua suspenziu

4. VELKOST BALENIA

10x1, 25x1, 50x1

5. CIECOVY DRUH

Psy

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

7. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata

8. DATUM EXSPIRACIE




EXP

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte chladené (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazom. Chraiite pred svetlom.

10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Likvidovat’ odpad varenim, spalenim alebo ponorenim do vhodného dezinfek¢ného pripravku schvaleného
Kk tomuto celu prislusnymi uradmi.

11, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[13.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A., Carros, Francuzsko

|14.  REGISTRACNE CISLO

97/212/94-S

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA CANIGEN DHA,PPI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHA,PPi

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

3. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

4. CISLO SARZE

Cs.

5. DATUM EXSPIRACIE

EXP

6. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA CANIGEN LR

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen LR

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

3. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.

4. CISLO SARZE

Cs.

5. DATUM EXSPIRACIE

EXP

6. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Canigen DHA,PPI/LR lyofilizat a tekuta zlozka na injek¢éntl suspenziu

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca:
VIRBAC S.A.

1ére Avenue-2065m

F-06516 Carros Cedex

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Canigen DHA,PPI/LR lyofilizat a tekuta zlozka na injekénu suspenziu
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) obsahuje :
Lyofilizovana zlozka

Ucinné latky:

Virus febris contagiosae canis attenuatum 10%-10° CCIDgg*
Virus hepatitis contagiosae canis attenuatum (adenovirus 2) 10*- 10° CCIDsg*
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 10°- 10" CCIDsg*
Virus parainfluensis canis attenuatum 10°- 10" CCIDsgx

* Cell culture infectious dose

Tekutd zlozka

Ucinné latky:

Leptospira canicola inactivata

Minimalny titer nie menej ako 833x10° bact/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu*
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata

Minimadlny titer nie menej ako 833x10° bact/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu*®
Virus rabiei inactivatum min. titer 11U

*Podl'a Europského liekopisu, monograph 447, Hamster potency test

Adjuvans:
3% Algedrati suspensio 10 %

4, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia psov proti psinke, infekénej hepatitide, parvovirdze, leptospirdze, besnote a
respiranym ochoreniam sposobenym virom parainfluenzy.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su



6. NEZIADUCE UCINKY

U vicsiny zvierat sa po vakcinacii vytvori mierny a prechodny opuch, ktory méze byt bolestivy. Tato
reakcia odoznie spontanne do 7 az 14 dni bez liecby. M6zu byt tieZ pozorované v§eobecné priznaky po
vakcinacii (horacka, apatia, anafylaxia...).

7. CIELOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po zmiesani lyofilizovanej a tekutej zlozky podavajte subkutanne jednu davku Canigenu DHA,PPI/LR
podla nasledujucej vakcina¢nej schémy:

Primovakcinécia
Prva injekcia Canigenu DHA,PPi/L u Steniat od veku 8 tyzdnov
Druha injekcia Canigenu DHA,PPi/LR u $teniat od veku 12 tyzdnov

Revakcinacia
Jedenkrat ro¢ne.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok sa odporaca podat’ este tretiu injekciu.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Vakcinovat’ sa mozu len zdravé zvierata.

Odporuca sa robit” odéervenie asponi 10 dni pred vakcinaciou.

Vakcinu pouzite bezprostredne po nariedeni.

V pripade anafylaktického Soku je potrebné zahajit’ adekvatnu symptomatick lieCbu.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavajte a prepravujte chladené (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazom. Chrarte pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Doba pouziteI'nosti veterinarneho lie¢ivého pripravku v neporusenom obale: 2 roky.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade nahodného sebeaoskodenia iniekéne aplikovanym pripravkom, vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pribalovi informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi

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

Likvidovat’ odpad varenim, spalenim alebo ponorenim do vhodného dezinfekéného pripravku schvaleného
Kk tomuto tcelu prislusnymi uradmi.



14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Februar 2009
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.



