PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Po rekonstituci, kazda 1ml davka obsahuje:
Lécivé latky:

Lyofilizat
Virus febris contagiosae canis (CDV), kmen Lederle, Zivy atenuovany

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV-2), kmen Manhattan, zivy
atenuovany

Parvovirus enteritidis canis (CPV), kmen Cornell 780916, zivy atenuovany
Virus parainfluenzae canis (CPiV), kmen Manhattan, zivy atenuovany

* 50% infekeni davka pro tkanové kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktosy

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Lyofilizat: Bily lyofilizat.

Rozpoustédlo: Bezbarva tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst:
- k prevenci mortality a klinickych ptiznaki zpisobenych CDV;

1 03’0- 1 04’9 TCIDSO*
1049-10%° TCIDso*

1059 -1068 TCIDs0*
1059-105° TCIDs*

- k prevenci mortality a klinickych ptiznaki zptsobenych psim adenovirem typu 1 (CAV-1);
- k prevenci klinickych ptiznakti a mortality a snizeni vylu€ovani CPV dle ¢elenznich studii

provedenych s CPV-2b kmenem,;



- k prevenci klinickych ptiznaki a snizeni vylucovani CPV dle ¢elenzni studie provedené s CPV-
2¢ kmenem;
- ke snizeni respiracnich klinickych ptiznakt a vylu¢ovani CPiV a CAV-2.

Nastup imunity:

o 3 tydny po primovakcinaci u psinky, parvovirdzy a infek¢ni laryngotracheitidy (CDV, CPV a
CAV=2),

. 4 tydny po primovakcinaci u infek¢ni hepatitidy a parainfluenzy (CAV-1, CPiV).

Doba trvéni imunity:

Po primovakcinaci: jeden rok.

Ve studiich trvani imunity jeden rok po zakladni vakcinaci nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil mezi
skupinou vakcinovanych a kontrolnich pst ve vylucovani viru pro CPiV a CAV-2.

Po ro¢ni posilovaci (booster) davce byla prokazana doba trvani imunity 3 roky pro CDV, CAV-1,
CAV-2 aCPV a 1 rok pro CPiV.

Doba trvani imunity po posilovaci booster davce pro CAV-2 nebyla stanovena ¢elenzni zkouskou, ale
je zaloZena na pritomnosti CAV-2 protilatek 3 roky po booster vakcinaci.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

U vnimavych §ténat s podezfenim na nizké hladiny matetskych protilatek (tj. narozenych od
nevakcinovanych fen, z pocetnych vrhi, $patné sajicich $ténat apod.), mtiize veterinarni 1ékat doporucit
¢asnéjs$i imunizaci (napf. v pripadé ¢asné socializace §ténat, prostiedi s vysokym rizikem apod.) a
vakcinaéni schéma by mélo byt odpovidajicim zptisobem upraveno (viz bod 3.9).

Pfitomnost matetskych protilatek (u sténat od vakcinovanych fen), mtize v nékterych ptipadech
ovlivnit vakcinaci. Proto by mélo byt vakcina¢ni schéma odpovidajicim zptsobem upraveno (viz bod

3.9).
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Po vakcinaci se zivé virové vakcina¢ni kmeny (CAV-2, CPV) mohou §ifit na nevakcinovana zvitata
bez jakéhokoli patologického efektu pro zvifata v kontaktu.

Zvlastni opati'eni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratiim:
V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.




3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Casté Otok v mist¢ injek¢éniho podani 23, edém v misté
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych injek¢éniho podani 234
zvifat): Letargie?
Vzacné Bolest v mist¢ injekéniho podani 23, pruritus v misté
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSettenych injek¢éniho podani 23
zvifat): Hypertermie?, anorexie?

Poruchy traviciho traktu? (napf. priijem?, zvraceni?)

Velmi vzacné Hypersensitivni reakce (napf. anafylaxe, alergicka kozni
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat, | reakce, jako napf. alergicky edém, kopfivkovy erytém,
veetné ojedin€lych hlaseni): alergicky pruritus)’

' (<4 cm). U sténat ve veéku 6 tydnt mize byt velmi ¢asto pozorovan otok (<2 cm), nékdy spojeny s
bolestivosti a nékdy nasledovany tvorbou uzlikti (< 0,1 cm), které spontanné vymizi béhem 2 tydn;
(viz cast Ptiznaky preddvkovani).

2 Pfechodné.

3 Spontanné odezni béhem 1 az 2 tydnu.

4 Mirn¢ difuzni.

> Je tfeba bez prodleni zahajit vhodnou symptomatickou 1é¢bu.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je téeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Zze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou proti
leptospirdze, ktera obsahuje kmeny Leptospira interrogans (sérovar Canicola ze séroskupiny Canicola
a sérovar Icterohaemorrhagiae ze séroskupiny Icterohaemorrhagiae) nebo s vakcinou proti vztekling
od firmy Virbac, pokud jsou k dispozici.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéaklad€ zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Po smichani lyofilizované slozky s rozpoustédlem jemné protiepejte (rekonstituovany piipravek je
lehce nartizovély) a okamzité podavejte subkutanné jednu davku (1 ml) Canigenu DHPPi dle
nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- Prvni vakcinace od 8 tydnt véku.
- Druha vakcinace po 3—4 tydnech.

Mateftské protilatky mohou v nékterych ptipadech ovlivnit imunitni odpovéd’ na vakcinaci.
V takovych ptipadech se doporucuje aplikovat tieti davku vakciny od 15 tydnl véku.



Pokud se doporucuje ¢asna vakcinace (u vnimavych Sténat — viz bod 3.4), 1ze podat prvni dodatecnou
injekci od 6 tydnt véku; o 2 tydny pozdéji (od 8 tydnti véku) nasleduje obvyklé vakcinaéni schéma (2
injekce podané v intervalu 3—4 tydnt).

Kazdoro¢ni revakcinace:

Jedna booster injekce jedné davky by méla byt podana 1 rok po primarni vakcinaci.
Nasledné revakcinace se provadéji v intervalech az tii let.

Kazdoro¢ni revakcinace je vyzadovana pro CPiV slozku vakciny.

Pokud je zaroven vyzadovana aktivni imunizace proti leptospirdze, 1ze misto rozpoustédla pouzit
vakcinu proti leptospirdze od firmy Virbac. Po rekonstituci jedné davky ptipravku s jednou davkou
vakciny proti leptospirdze od firmy Virbac jemné protiepejte (rekonstituovany piipravek je mirné
rizovo-bézovy) a okamzité podejte jednu davku 1 ml subkutanné podle stejného vakcina¢niho
schématu, jak je uvedeno vyse (pro leptospirovou slozku je vyzadovana kazdorocni revakcinace).
Informace o vakcina¢nim schématu proti leptospiréze najdete v souhrnu udajii o vakcing proti
leptospirdze od firmy Virbac.

Pokud je vyzadovana také aktivni imunizace proti vzteklin€ a pokud je k dispozici vakcina proti
vztekling od firmy Virbac, Ize misto rozpoustédla pouzit 1 davku vakciny proti vztekling od firmy
Virbac. Informace o vakcina¢nim schématu proti vzteklin€ najdete v souhrnu tdajii o vakcing proti
vzteklin€ od firmy Virbac.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Desetinasobna davka CANIGENU DHPP1 neprokazala zadné jiné vedlejsi ucinky nez ty uvedené v
bodu 3.6. ,,Nezadouci u¢inky* s vyjimkou, Ze doba trvani lokalnich reakci byla zvySena (az 26 dni). U
Sténat ve veku 6 tydnd se mlize velmi Casto objevit otok (< 2 cm), nékdy spojeny s bolestivosti a
nékdy nasledovany tvorbou uzlika (< 0,1 cm), které spontann¢ vymizi béhem 2 tydnd.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI07AD04

Ke stimulaci aktivni imunity proti viru psinky, adenoviru psii, parvoviru psi, viru psi parainfluenzy.

U vnimavych sténat ve véku 6 tydnti byla stanovena bezpecnost vakcinace a byl prokazan piinos

pfidéani jedné injekce na zékladé€ nasledujicich bodi:

- u CPiV na zéklad¢ sniZeni vylucovani od 2 tydnl po prvnich 2 injekcich,

- uCDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 a CPV2-c na zéklad¢ pfitomnosti protilatek 2 tydny po jedné
injekci.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a kromé téch, které jsou uvedeny v bodé 3.8 vyse.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred svétlem.

Chrante pred mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a bezbarva sklenéna injek¢ni
lahvicka typu I obsahujici 1 ml rozpoustédla. Lahvicky jsou uzavieny butyl-elastomerovou zatkou a
hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 x 1 ml rozpoustédla

5 x 1 davka lyofilizatu a 5 x 1 ml rozpoustédla

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpoustédla

25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozpoustédla

50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpoustédla

100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/057/16-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. 07. 2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

