SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Canvac R injek¢éna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1,0 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus rabiei inactivatum  min. 2IU.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Psy, macky, kozusinové zvierata, dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Vakcina je uréena na preventivnu imunizaciu klinicky zdravych zvierat proti besnote.

Vakcina je urend na  ocCkovanie  kontinentdlnych  mésozravcov, parnokopytnikov
a neparnokopytnikov. St to najmé psy, macky, kozusSinové zvierata, dobytok, ovce, kozy, oSipané
a kone.

4.3 Kontraindikacie

Je zakazané vakcinovat’ choré zvierata alebo zvierata, ktoré boli v styku s besnymi zvieratami alebo
boli nimi poranené. Zvierata, ktoré poranili ¢loveka, smua byt vakcinované aZ po uplynuti pozorovacej
doby. Vakcina predstavuje vSeobecne celkovli imunobiolgickll zataz pre imunizované zviera, vakcina
by preto mala byt pouzita len u zdravych zvierat. Z toho vyplyva, ze vakcina je kontraindikovana
najmi v nasledujucich pripadoch: akutneho ochorenia, organového a horackového ochorenia
a v pripadoch, ked bola uzvierat zistend nepriaznivd povakcinacna reakcia ¢i alergia pri
predchadzajucich vakcinéciach, po strese zvierat ( preprava, vysoké teploty prostredia, vysoké
pracovné zat'azenie a pod. ).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po imunizécii sa odporuca ponecht zvieratd priblizne 2 az 3 dni v kl'ude.Mlad’ata sa odporica
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzdeni. Neodporii€a sa pouzivat' psy na vycvik, lovenie alebo iné
namahavé vykony. Rovnako sa neodporaca zvieratd premiestiiovat a vystavovat stresovym
podmienkam.

Mlad’ata, ktoré su imunizované velmi mladé, modézu z ddvodu neupnej a vytvarajicej Sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostatoéne reagovat’ na
vakcina¢nt davku.Zvierata sa preto odporuca revakcinovat’ o 2 az 4 tyzdne po primovakcinacii.
Odporuca sa imunizovat’ od¢ervené zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam



Pri poraneni osob a pri nahodnej samoinjikacii pripravku sa odporica vyhladat’ lekarsku pomoc
a vziat’ so sebou pribalovu informaciu pre pouzivatel’a tohto pripravku.
Miesto poranenia ja vhodné dezinfikovat'.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

V ojedinelych pripadoch moéze aplikacia vakciny vyvolat mierny subferilny vzostup teploty
a prechodni inapetenciu. V mieste aplikacie moze vzniknit' mierne lokalne zdurenie, ktoré
V prevaznej vacsine pocas 14 dni zmizne.

V pripade anafylaktickej reakcie sa postupuje symptomaticky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Bez obmedzenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Na uc¢inok vakciny nema vplyv podavanie inych lieciv.

Vakcinu je mozné aplikovat’ modularne, mozno ju aplikovat’ simultanne ¢i zdruzene s obdobnymi
vakcinami. Je nutné prihliadnut' k vSeobecnej skutocnosti, ze pri zvySujucom sa pocte sucasne
aplikovanych antigénov moze mierne klesnut’ imunitna odpoved’ proti niektorym ochoreniam.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka pre jedno zviera je bez ohl'adu na druh, vek, hmotnost’ a pohlavie 1 ml.

U misozravcov mozno odporucit’ primovakcinaciu mlad’at, ktoré pochadzajii od nevakcinovanych
matiek vo veku priblizne 1 mesiac. Mlad’ata, ktoré pochadzaji od vakcinovanych matiek, a ktoré
prijali kolostrum, mozno odporucit’ vakcinovat’ vo veku priblizne 5 mesiacov. V pripade vakcinacie
mlad’at vo veku do 5 mesiacov, mozno odporucit’ revakcinaciu za 4 az 6 tyzdiov po primovakcinacii.
K udrzaniu dlhodobej imunity sa odporaca zvierata revakcinovat’ opakovane kazdy rok.

U parnokopytnikov a neparnokopytnikov sa odporica vakcinovt’ mlad’atd po vymiznuti kolostralnej
imunity a to v zavislosti na druhu zvierat’a, v prevaznej va¢sine vo veku 3 aZ 9 mesiacov.

U mlad’at, ktoré pochadzaji od nevakcinovanych matiek, mozno vSeobecne odporucit
primovakcinaciu vo veku priblizne 2 mesiacov. Zvieratd je mozné revakcinovat’ za 14 dni az 1 mesiac.
K udrzaniu dlhodobej imunity mozno taktiez odporucit’ jednorocné opakované revakcinacie zvierat.
Vseobcene postaéi k dosiahnutiu imunity u dospelych zvierat jedna vakcinacia. K dlhodobému udrzniu
imunity su nutné opakované ro¢né revakcinacie. Mladé zvieratd neznameho povodu mozno
primovakcinovat’ s naslednou revakcinaciou za 4 az 6 tyzdnov a to bez ohl'adu na kolostralnu imunitu
a vek mladat.

Osipané intramuskularne davkou 1,0 ml.

Psy, macky, kozuSinové zvieratd, dobytok, ovce, kozy, kone subkutanne davkou 1 ml.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Dvojnéasobna davka neovplyviiuje celkovy zdravotny stav.

411 Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ATC vet. kod: Q107AA02

Vakcina obsahje inaktivovany antigén viazany na adjuvantnu zlozku, to je gél hydroxidu hlinitého. Po
parenteralnej aplikacii je antigén postupne uvolfiovany a vytvara zodpovedajucim mechanizmom
aktivnu imunitu. Antigén je postupne degradovany a eliminovany navodenou imunitou. Specificka
ochrana zvierat proti ochoreniu je viazana hlavne na humoralnu imunitu.

Vakcinované zvierata su Ciastocne chranené priblizne za 7 az 14 dni. Solidna imunita sa vytvara za 14
az 28 dni po vakcinacii ato podla druhu vakcinovaného zvierata. Revakcinacia vyrazne zvysuje
tvorbu imunity formou booster efektu a postrevakcinaéna imunita pretrvava 36 mesiacov.



Adekvatna imunitna odpovedd’ po vakcinacii vznika u plne imunokompetentnych zvierat.

U vicsiny druhov zvierat dochadza k plnej imunokompetencii v niekol’kych tyzdiioch po narodeni a to
Vv zavislosti na druhu zvierata. Pri imunizacii prili§ mladych zvierat preto nemusi dojst’ k uplnej
imunitnej odpovedi na podant1 vakcinacntl davku.

Specifické kolostrdlna imunita ma negativny vplyv na tvorbu povakcina¢nej imunity a to v zavislosti
na jej urovni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok:
Thiomersalum max. 0,1 mg
Algeldratum min. 1,4 mg

Natrii chloridi solutio ad 1,0 mi

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

Vakcinu s velkostou 1 vakcinacnej davky v liekovke, to je 1 ml, je nutné spotrebovat’ ihned’ po
otvoreni.

Vakciny v objemoch viac ako jednodavky sa spotrebuji do doby nutnej k vykonaniu potrebného poctu
zakrokov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
V tme a v suchu, pri 2 az 8°C, nesmie zamrzntt'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je rozplnena v sklenenych alebo umelohmotnych liekovkach v prislusnom objeme. Liekovky
st vzduchotesne uzatvorené pryzovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Liekovky su ulozené

V papierovaj alebo umelohmotnej skatuli.

12x1 ml, to je 12 liekoviek po 1 davke ulozenych v kartonovej Skatul'ke

60x1 ml, to je 60 lickoviek po 1 davke ulozenych v priehl'adnej umelohmotnej skatul'ke

5x10 ml, to je 5 liekoviek po 10 davok uloZenych v kartonovej Skatulke

1x20 ml, to je liekovka s 20 davkami uloZena v kartonovej Skatul'ke

5x20 ml, to je 5 liekoviek po 20 davok ulozZenych v kartonovej Skatulke

1x50 ml, to je 1 liekovka s 50 davkami ulozena v kartonovej Skatul'ke

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov
Nespotrebovany liek sa odosiela vyrobcovi, ktory zabezpeéi inaktivaciu virusu a likvidaciu vakciny.
Likvidacia odpadového obalového materialu sa riadi v§eobecne platnymi smernicami o likvidacii
odpadového materialu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA NA UVEDENIE NA TRH
Dyntec spol.s.r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin, CR

8. REGISTRACNE CISLO
97/063/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE



10. DATUM REVIZIE TEXTU



| VONKAJSI OBAL |

1. NAZOV LIEKU |
Canvac R injek¢na suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka (1,0 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus rabiei inactivatum  min. 21U.

Pomocné latky:

Thiomersalum max. 0,1 mg

Algeldratum min. 1,4 mg

Natrii chloridi solutio ad 1,0 ml

3. LIEKOVA FORMA |
Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA |
12x1 ml, to je 12 liekoviek po 1 davke uloZenych v kartonovej skatul’ke
60x1 ml, to je 60 lickoviek po 1 davke ulozenych v priehl'adnej umelohmotnej skatul'ke
5x10 ml, to je 5 liekoviek po 10 davok uloZenych v kartonovej skatul’ke
1x20 ml, to je liekovka s 20 davkami ulozena v kartonovej skatul'ke
5x20 ml, to je 5 liekoviek po 20 davok uloZenych v kartonovej Skatulke
1x50 ml, to je 1 liekovka s 50 davkami ulozena v karténovej Skatul’ke

5. CIECOVY DRUH |
Psy, macky, kozusinové zvierata, dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Vakcina je uréena na preventivnu imunizaciu klinicky zdravych zvierat proti besnote.
Vakcina je urCenda na  ockovanie kontinentdlnych  méisozravcov, parnokopytnikov
a neparnokopytnikov. St to najmé psy, macky, kozuSinové zvieratd, dobytok, ovce, kozy, oSipané
a kone.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Intramuskularne, subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Po imunizécii sa odporuca ponecht zvieratd priblizne 2 az 3 dni v kl'ude.Mlad’ata sa odporica
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzden. Neodporuca sa pouzivat psy na vycvik, lovenie alebo iné
namahavé vykony. Rovnako sa neodporaca zvieratd premiestiiovat’ a vystavovat stresovym
podmienkam.

Mlad’ata, ktoré s0 imunizované velmi mladé, moézu zdoévodu nelpnej a vytvarajicej sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostatocne reagovat’ na
vakcinacnll davku.Zvierata sa preto odporuca revakcinovat’ o 2 az 4 tyzdne po primovakcinécii.
Odporuca sa imunizovat’ od¢ervené zvierata.

Pri poraneni osdb a pri nahodnej samoinjikacii pripravku sa odportéa vyhladat’ lekarsku pomoc
a vziat’ so sebou pribalovil informéaciu pre pouzivatel’a tohto pripravku.

Miesto poranenia ja vhodné dezinfikovat'.




[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

V tme a v suchu, pri 2 az 8°C, nesmie zamrzntt'.

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

Likvidacia obalov a akychkol'vek zvyskov lieku musi byt vykonana podla platnych predpisov.

13. OZNA(E!«]NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dyntec spol.s.r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin, CR

[16. REGISTRACNE CISLO

97/063/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canvac R injek¢éna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (1,0 ml) obsahuje:
Ucinné latky:
Virus rabiei inactivatum  min. 21U.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

12 davok, 60 davok, 50 davok, 20 davok 100 davok

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne.

/5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

| 6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

Dyntec spol.s.r.o., Prazska 328, 411 55 Terezin, CR

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Canvac R injek¢éna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka (1,0 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

Virus rabiei inactivatum  min. 21U.

Pomocné latky:

Thiomersalum max. 0,1 mg

Algeldratum min. 1,4 mg

Natrii chloridi solutio ad 1,0 ml

4. INDIKACIA

Vakcina je uréend na preventivnu imunizéaciu klinicky zdravych zvierat proti besnote.

Vakcina je wurend na ocCkovanie  kontinentdlnych  méisozravcov, parnokopytnikov
a neparnokopytnikov. S to najmi psy, macky, kozusinové zvierata, dobytok, ovce, kozy, osipané
a kone.

5. KONTRAINDIKACIE

Je zakazané vakcinovat’ choré zvierata alebo zvierata, ktoré boli v styku s besnymi zvieratami alebo
boli nimi poranené. Zvierata, ktoré poranili cloveka, smu byt vakcinované az po uplynuti pozorovacej
doby. Vakcina predstavuje vSeobecne celkovii imunobiolgickll zat'az pre imunizované zviera, vakcina
by preto mala byt pouzita len u zdravych zvierat. Z toho vyplyva, ze vakcina je kontraindikovana
najméd v nasledujucich pripadoch: akttneho ochorenia, organového a hortickového ochorenia
a Vv pripadoch, ked bola wuzvierat zistena nepriaznivd povakcinacnd reakcia ¢i alergia pri
predchadzajucich vakcinaciach, po strese zvierat ( preprava, vysoké teploty prostredia, vysoké
pracovné zat'azenie a pod. ).

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch moéze aplikacia vakciny vyvolat mierny subferilny vzostup teploty
a prechodnt inapetenciu. V mieste aplikacie méze vzniknat mierne lokalne zdurenie, ktoré
V prevaznej vacsine pocas 14 dni zmizne.

V pripade anafylaktickej reakcie sa postupuje symptomaticky.

7. CIELCOVY DRUH
Psy, macky, kozuSinové zvierata, dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davka pre jedno zviera je bez ohl'adu na druh, vek, hmotnost’ a pohlavie 1 ml.

Osipané intramuskularne davkou 1 ml.

Psy, macky, kozusinové zvierata, dobytok, ovce, kozy, kone subkutanne davkou 1 ml.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
U misozravcov mozno odporu€it’ primovakcinaciu mlad’at, ktoré pochadzaji od nevakcinovanych
matiek vo veku priblizne 1 mesiac. Mlad’ata, ktoré pochadzaju od vakcinovanych matiek, a ktoré



prijali kolostrum, mozno odporucit’ vakcinovat’ vo veku priblizne 5 mesiacov. V pripade vakcinacie
mlad’at vo veku do 5 mesiacov, mozno odporucit’ revakcinaciu za 4 az 6 tyzdiiov po primovakcindcii.
K udrzaniu dlhodobej imunity sa odporica zvierata revakcinovat’ opakovane kazdy rok.

U parnokopytnikov a neparnokopytnikov sa odporica vakcinovt’ mlad’atd po vymiznuti kolostralnej
imunity a to v zavislosti na druhu zvierat’a, v prevaznej va¢sine vo veku 3 az 9 mesiacov.

U mladat, ktoré pochadzaji od nevakcinovanych matiek, mozno vSeobecne odporucit
primovakcinaciu vo veku priblizne 2 mesiacov. Zvierata je mozné revakcinovat’ za 14 dni az 1 mesiac.
K udrzaniu dlhodobej imunity mozno taktiez odporucit’ jednorocné opakované revakcinacie zvierat.
Vseobcene postaéi k dosiahnutiu imunity u dospelych zvierat jedna vakcinacia. K dlhodobému udrzniu
imunity st nutné opakované rocné revakcinacie. Mladé zvieratd neznameho poévodu mozno
primovakcinovat’ s naslednou revakcinaciou za 4 az 6 tyzdiov a to bz ohl'adu na kolostralnu imunitu
a vek mladat.

10.  OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
V tme a v suchu, pri 2 az 8§°C, nesmie zamrznt'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po imunizécii sa odporica ponecht’ zvieratd priblizne 2 az 3 dni v kl'ude.Mlad’atd sa odporuca
ponechat’ v kl'ude priblizne 1 tyzden. Neodporuca sa pouzivat psy na vycvik, lovenie alebo iné
namahavé vykony. Rovnako sa neodporifa zvieratda premiestiiovat a vystavovat stresovym
podmienkam.

Mléad’atd, ktoré s0 imunizované velmi mladé, moézu zdbévodu neupnej a vytvarajicej sa
imunokompetencie a pripadného negativneho vplyvu kolostralnej imunity nedostato¢ne reagovat’ na
vakcina¢ntl davku.Zvierata sa preto odporuca revakcinovat’ o 2 az 4 tyzdne po primovakcinacii.
Odporuaca sa imunizovat’ od¢ervené zvierata.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri poraneni os6b a pri ndhodnej samoinjikacii pripravku sa odportca vyhladat’ lekarsku pomoc
a vziat’ so sebou pribalovil informéaciu pre pouzivatel’a tohto pripravku.

Miesto poranenia ja vhodné dezinfikovat'.

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

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vkciny a zdravotnych pomocok musi byt vykonana v stlade

S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Balenie: 12x1 ml, to je 12 liekoviek po 1 davke ulozenych v kartonovej Skatul’ke

60x1 ml, to je 60 lickoviek po 1 davke ulozenych v priehl'adnej umelohmotnej skatulke
5x10 ml, to je 5 liekoviek po 10 davok ulozenych v kartonovej Skatulke

1x20 ml, to je liekovka s 20 davkami ulozena v kartonovej Skatul'ke

5x20 ml, to je 5 liekoviek po 20 davok ulozenych v kartonovej skatul’ke

1x50 ml, to je 1 liekovka s 50 davkami ulozena v kartonovej skatul'ke

Na uc¢inok vakciny nema vplyv podavanie inych lie€iv.

Vakcinu je mozné aplikovat’ modularne, mozno ju aplikovat’ simultanne ¢i zdruzene s obdobnymi
vakcinami. Je nutné prihliadnut’ k vSeobecnej skutocnosti, ze pri zvySujucom sa poéte sucasne
aplikovanych antigénov méze mierne klesnut’ imunitna odpoved’ proti niektorym ochoreniam.



