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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

CANIGEN DHPPi/L lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi pro psy

2. SloZeni
Kazda davka 1 ml obsahuje:
Lécivé latky

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV) kmen Lederle 1039~ 10*° TCIDs*
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten. (CAV-2) kmen Manhattan ~ 10*°- 10%° TCIDs*
Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) kmen CPV780916 1050 - 108 TCIDsg
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPiV) kmen Manhattan 1030~ 10%° TCIDso*

* 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Suspenze

Inaktivovana Leptospira interrogans:
-sérova skupina Canicola, sérovar Canicola, kmen 601903 4350 - 7330 U**
-sérova skupina Icterohaemorrhagiae, sérovar Icterohaemorrhagiae, kmen 601895 4250 - 6910 U**

** Antigenni ELISA jednotky

Lyofilizat: Bily lyofilizat
Suspenze: Pruhledna tekutina

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci pst od 8 tydnti véku:

-k prevenci mortality a klinickych ptiznakt zptisobenych CDV;

- kprevenci mortality a klinickych piiznakti zptisobenych psim adenovirem typu 1 (CAV-1);

- kprevenci klinickych ptiznakt a mortality a snizeni vylucovani CPV dle celenznich studii
provedenych s CPV-2b kmenem;

- kprevenci klinickych ptiznakd a snizeni vylu¢ovani CPV dle ¢elenzni studie provedené s CPV-2¢
kmenem;

- ke snizeni respiracnich klinickych ptiznakl a vylu¢ovani CPiV a CAV-2;

-k prevenci mortality a snizeni infekce, klinickych ptiznak, kolonizace a 1ézi ledvin a vylucovani
L. Canicola mo¢i;

- ke snizeni infekce, klinickych ptiznaki, kolonizace ledvin a vyluc¢ovani L. Icterohaemorrhagiae
moci.

Nastup imunity:



Nastup imunity byl prokézan 3 tydny po primovakcinaci u psinky, parvovirozy a infekéni
laryngotracheitidy (CAV-2), po 4 tydnech u infekcni hepatitidy (CAV-1) a parainfluenzy, po 5
tydnech u L. Canicola a po 2 tydnech u L. Icterohaemorrhagiae.

Trvani imunity:

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci u vSech slozek.

Ve studiich trvani imunity jeden rok po primovakcinaci nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil mezi
skupinou vakcinovanych a kontrolnich psii ve vylucovani viru pro CPiV a CAV-2, ve snizeni
kolonizace ledvin pro L. Canicola a L. Icterohaemorrhagiae, ani ve snizeni ledvinovych 1ézi a
vylucovani L. Canicola mo¢i.

Po ro¢ni (booster) revakcinaci, trva imunita proti CDV, CAV-1, CAV-2 a CPV 3 roky.

Trvani imunity proti CAV-2 po ro¢ni revakcinaci nebylo stanoveno Celenzi, zaklada se na pfitomnosti
CAV-2 protilatek 3 roky po booster vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Pritomnost matetskych protilatek (u sténat od vakcinovanych fen), mtze v n¢kterych ptipadech
ovlivnit vakcinaci. Proto je tfeba vakcinacni schéma odpovidajicim zpiisobem upravit (viz oddil
»Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani®).

Zvlastni upozornéni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Po vakcinaci se zivé virové vakcinacni kmeny (CAV-2, CPV) mohou rozsifit na nevakcinovana
zvirata bez jakéhokoli patologického efektu pro zvitata v kontaktu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

Interakce s jinymi [é€ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:

Po podéni desetinasobné davky nebyly zaznamendny zadné jiné nezadouci G€inky nez ty uvedené

v ¢asti ,,Nezadouci u€inky* s vyjimkou toho, Ze doba trvani lokalnich reakci byla prodlouzena (az 26
dntt).

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

7/ Nezadouci uéinky

Psi:



Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetienych zvitat):

Otok v mist¢ injekéniho podani >3, edém v misté injekéniho podani?34
Letargie?

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Bolest v mist¢ injekéniho podani>3, pruritus (svédéni) v misté injekéniho podani 23
Hypertermie?, anorexie?
Poruchy traviciho traktu? (napf. prijem?, zvraceni?)

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Hypersensitivni reakce (napft. anafylaxe (zavazna forma alergické reakce), alergicka kozni
reakce, jako je alergicky edém (otok), urtikarialni erytém (zarudnuti), alergicky pruritus’

(<4 cm).

2 Pfechodné.

3Vymizi spontanné béhem 1 az 2 tydnd.

4 Lehce difuzni.

> Bezodkladné musi byt podana vhodna symptomaticka 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Po smichani lyofilizované a tekuté slozky okamzité podavejte subkutanné jednu davku 1 ml dle
nasledujiciho vakcinacniho schématu:

Primovakcinace:
- prvni vakcinace se provadi u $ténat od 8 tydnid veku
- druha vakcinace po 3 — 4 tydnech.

Matetské protilatky mohou v nékterych ptipadech ovlivnit imunitni odpovéd na vakcinaci. V
takovych ptipadech se doporucuje aplikovat tfeti davku vakciny od 15 tydnt véku.

Revakcinace:

Jedna booster injekce jedné davky by méla byt podana jeden rok po primovakcinaci.

Nasledné vakcinace se vykonavaji v intervalech az tfi roky.

Ro¢ni revakcinace se vyzaduje pro slozku CPiV a pro Leptospirové slozky, proto se jedna davka
vakciny od Virbac proti CPiV a Leptospiroze mtze pouzit kazdorocné.

9. Informace o spravném podavani

Vzhled rekonstituovaného pripravku je lehce nartizovély bézovy.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: Spottebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/002/16-C

1 x 1 davka lyofilizatu a 1 x 1 ml suspenze
10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenze
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenze
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenze

100 x 1 davka lyofilizatu a 100 x 1 ml suspenze

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2024

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Virbac

1ée Avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

