Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%{-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
CANIGEN 7 liofilizado y suspensién para suspensién inyectables para perros
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote
Virbac — 06516 Carros - Francia

Representante del titular
Virbac Espafia SA — Angel Guimera 179-181 — 08950 Esplugues de Llobregat

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN 7 liofilizado y suspensién para suspension inyectables para perros

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS
Cada dosis (1 ml) contiene

Sustancias activas:

Liofilizado:

Virus del moquillo, vivo atenuado (cepa de Lederle, VR128) 103-10° DICCso*
Adenovirus canino vivo atenuado tipo 2 (cepa Manhattan) 10%-108 DICCso*
Parvovirus canino vivo atenuado tipo 2

(cepa CPV 780916 Cornell University) 10°-107 DICCso*
Virus parainfluenza, vivo atenuado (cepa Manhattan) 10°-107 DICCso*

* DICC50: Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Suspensién:
Leptospira interrogans inactivada serovariedad canicola cepa 601903

= 80 % de proteccion**,

Leptospira interrogans inactivada serovariedad icterohaemorrhagiae cepa 601895
2 80 % de proteccion**.

** proteccion en Hamster— Ph Eur monografia 447, test de potencia

4.  INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacion activa de los perros:

- previene la mortalidad y los signos clinicos del moquillo canino y de la hepatitis infeccio-
sa canina producida por adenovirus canino tipo 1

- previene la mortalidad y los signos clinicos y reduce la excrecién causada por parvovi-
rus canino tipo 2;

- reduce la infeccién, signos clinicos y excrecion de la enfermedad respiratoria inducida
por virus parainfluenza canina.;

- reduce la infeccion y los signos clinicos inducidos por el virus de la tos de las perreras
(adenovirus canino tipo 2 y virus de la parainfluenza canina);
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- previene la mortalidad y reduce la infeccion, signos clinicos colonizacion renal, lesiones
renales y difusion por la orina de L. canicola y L. icterohaemorrhagiae;

El inicio de la inmunidad es de 3 semanas para el virus del moquillo, tos de las perreras, parvo-
virus, 4 semanas para la hepatitis infecciosa y parainfluenza, 5 semanas para L.canicola y 2
semanas para L. Icterohaemorrhagiae.

La duracion de la inmunidad es de 1 afio para todas las valencias.

5.  CONTRAINDICACIONES

Ninguna

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones después de la vacunacion los animales pueden presentar en el punto
de inyeccién un nddulo o hinchazén leve y transitorio que puede acompafiarse de dolor y pruri-
to. Estas reacciones se pueden resolver de forma espontanea.

En muy raras ocasiones la vacunacion puede inducir una diarrea transitoria, hipertermia o debi-
lidad, asi como reacciones de hipersensibilidad. En caso de reaccion alérgica o anafilactica
debe administrarse tratamiento sintomético apropiado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en esta etiqueta-prospecto, le
rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

La dosis es de 1 ml/animal, para cualquier edad y peso via subcutanea
Rehidratar el liofilizado con la suspensioén liquida y administrar inmediatamente.

Se debera vacunes previamente a cachorros a partir de 8 semanas con la vacuna viva del
mismo laboratorio frente a virus de moquillo, parvovirosis, hepatitis y parainfluenza y vacuna
inactivada frente a Leptospira interrogans serovariedad canicola e icterohaemorragiae

Primovacunacion:
Administrar una dosis de Canigen 7, 3 0 4 semanas mas tarde de lo indicado en el parrafo an-
terior y siempre a partir de las 12 semanas de edad
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Los anticuerpos de la madre pueden influir negativamente sobre la respuesta inmune de la va-
cuna. En estos casos se recomienda administrar una tercera dosis de la misma a las 15 sema-
nas de edad.

Revacunacion: anual.

Cuando se requiere también una inmunizacion frente a la rabia y si la vacuna de la rabia de
Virbac esté disponible, se puede administrar una dosis de la vacuna de la rabia de Virbac en
vez del solvente. Consultar la informacion de la vacuna de rabia de Virbac referente al plan de
vacunacion de rabia

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Rehidratar el liofilizado con la suspension liquida y administrar inmediatamente.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). No congelar. Proteger de la luz

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja,
después de CAD

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Vacunar Unicamente a aquellos animales que presenten buen estado de salud y estén correc-
tamente desparasitados.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Efectuar la inyeccién vacunal adoptando las medidas de asepsia habitualmente requeridas pa-
ra la vacunacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Uso durante la gestacion, y lactancia
No utilizar este medicamento durante la gestacioén y la lactancia

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se dispone de datos de seguridad y eficacia que demuestran que esta vacuna puede mezclar-
se y administrarse con la vacuna de la rabia de Virbac..

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario excepto el mencionado anteriormente. La decisiéon so-
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bre el uso de esta vacuna antes o después de la administracién de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos:

No se han observado sintomas de sobredosificacion al administrar hasta 10 veces el liofilizado
y hasta 2 veces la suspension (disolvente) recomendada.

No se observaran otros efectos diferentes que los incluidos en el apartado de reacciones ad-
versas.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el mencionado en el apartado de
interacciones

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinados a proteger el medio ambiente

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos;

Caja con 1 vial de 3 ml de liofilizado y 1 vial de 3 ml de capacidad con 1 ml de suspension
(1 dosis)

Caja con 10 viales de 3 ml de liofilizado y 10 viales de 3 ml de capacidad con 1 ml de
suspension (1 dosis)

Caja con 500 viales de 3 ml de liofilizado y 50 viales de 3 ml de capacidad con 1 ml de
suspension (1 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Administracion bajo control o supervisiéon del veterinario
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