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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

\ \\(;l \tit) -

Kl \\ \ I P I--ill-0s ll-01 lll
L RBR( ).1 : il5-i)9,-i8.1-l-l-.1

1r3\ uni l0l l



I. NAZIVVf,TERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Vanguard 7 , liofilizat i suspenz ij a za s us penzijt za inj ekc ij u, za p se

2. KVALITATIVNI I KVANTITATI\TNI SASTAV

Jedna doza ( I mL) cjepiva sadrZava:

Dielatne tvari:

Liofilizat:
Atenuirani virus Steneiaka, soj N-CDV
Atenuirani adenovirus pasa tip 2, soj Manhattan
Atenuirani virus parainfluence pasa, soj NL-CPI-5

Suspenzija:
Atenuirani virus parvovirusne infekcije pasa, soj NL-35-D
lnaktivirana Leptospira interrogans serogrupa i serovar Canicol4 soj C-51
Inaktivirana kultura Leptospira interuogans serogrupa i
serovar lcterohaemorrhagiae, soj NADL 11403

'Doza virusa koja inficira 50 % inokuliranih uzoraka stanidne kulture
"Relativne jedinic e (engl. Relative units)
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Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastay pomo6nih tvari i drugih
sastoiaka
Liofilizat:
Stabilizator (bezvodna laktoza, sorbitol,
dekstran 40 za in ckci hidrolizat kazeinae

Neom icinsulfat (u tragovima)
Gentamicinsulfat u vtma
Sus Iizt a:
Tiomersal
Albumin
Neomicinsullat u vlma
Gentamicinsulfat u tra lma
Voda za injekc ue

Liofilizat blijedo zute boje ibistra do blago zamu6ena suspenzija blijedo ruZiiaste boje

3. KLINIdKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.
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3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Aktivna imunizacija zdrave Stenadi i zdravih pasa u svrhu:
- sprjedavanja uginu6a iklinidkih znakova bolesti uzrokovanih infekcijom virusom Steneiaka (engl.

Canine distemper vim, CDV);
- smanjivanja uginuda i klinidkih znakova uzrokovanih infekcijom adneovirusom pasa (engl. Canine

adenovirus, CAV) tipa 1; smanjivanja klinidkih znakova, infekcije ili izludivanja virusa uzrokovanih
infekcijom s CAV tipa 2 (CAV-2);
- smanjivanja klinidkih makova bolesti uzrokovanih virusom parainfluence pasa (engl. Canine

parainfluenza virus, CPiV);
- sprjedavanja klinidkih znakova, ukljudujudi leukopeniju, uzrokovanih infekcijom parvovirusom pasa

(engl. Canine parvovirus, CPY) tipa 2a i smanjivanja izludivanja virusa;
- sprjedavanja uginuia iklinidkih znakova, ukljuduju6i leukopeniju, uzrokovanih infekcijom s CPV

tipa 2b i 2c te smanjivanja izluiivanja virusa:
- smanjivanja klinidkih znakova i infekcije uzrokovane serovatima bakterija Leptospira Canicola i L.

Icterohaemorrhagiae.

Podetak imunosti: 2 tjedna nakon provodenja osnovnog cijepljenja; za parvovirus pasa (tip 2b) 7 dana

nakon primjene prve doze kod pasa cijepljenih u dobi 9 tjedana.

Traian ie imunosti: najmanje l2 mjeseci za bolesti koje uzrokuju virus Stene6aka, parvovirus pasa.

adenovirus pasa tip I i 2 te leptospire, dok za virus parainfluence nije utvrtleno.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bolesnoj Stenadi, bolesnim psima i gravidnim kujama.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave 2ivotinje.

Dokazanaje udinkovitost cjepiva u prisutnosti majdinskih protutijela (engl. maternally-derived
antibodies, MDA) koja su uobidajeno prisutna u terenskim uvjetima. Metlutim, pri planiranju
optimalnog vremena cijepljenja u slu6ajevima kada je razina MDA posebno visoka (npr. za CPV)
treba uzeti u obzir da to moZe utjecati na razvoj imunosti.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Cjepne sojeve CAV-2 iCPV Zivotinje mogu izludivati u okoli5 nekoliko dana nakon cijepljenja.
Budu6i da je patogenost tih sojeva mala. nije potrebno odvojeno drZati cijepljene od necijepljenih
pasa.

Odgovarajuia razina majiinskih protutijela Stenad Stiti od infekcije. Stenad je najbolje cijepiti kada se

razina protutijela spusti ispod razine za5titnog titra. Budu6i da se desto ne odreduje titar prenesenih

protutijela, u praksi nije todno poznata dob u kojoj Stenad postaje prijemljiva za infekciju.
Graridne kqje ne smiju doii u dodir s nedavno cijepljenim jedinkama.

Po scb ITC ITI ere 0 ureti osoba kqja prim.ienjuig ! cter!4slA{edrgruti-pI91zi od t!

z1l o1L!I4

Ll sludaju da se VMP nehotice samoinjicira. mjesto uboda treba oprati distom i hladnom vodom. a ako

scjar i reakcija. odnrah potraZite sarjet li.jeinika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Poscbnr'miglq epleza za zaStitu okoliSa
\ i.jc prinrjenj ivo.

reza lioie mora Dod
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Posebne mjere opreza za ne5kodljivu prim.ienu u ciljnih vrsta Zivotinja:



3.6 Stetni dogadaji

Psi

I U sludaju pojave reakc
2 Prolazna, unutar 4-6 sa

ije anafi
ti nakon

laktiikog tipa, potrebno je odmah zapodeti simptomatsko lijedenje.
primjene, spontano nestane za pribli2no 7 dana.

vazno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neikodljivosti vMp-a.
Prijave heba poslati, po mogudnosti putem vererinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. oagovarajuee podatke za
kontakt moZete pronaii u zadnjem odjeljku upute o VMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditet., laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta ni laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi obtici interakcije

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvomosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim vMP-om. stoga s€ ne savjetuje primjena drugih cjepiva l4 dana prije te l4 dana nakon
primjene ovog VMP-a.
Tri tjedna prije i tri dedna nakon cijepljenja kontraindicirana je primjena glukokortikoida i
imunoglobulinskih pripravaka protiv antigena sadrZanih u cjepivu.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Neposredno prije primjene liofilizat se resuspendira tekuiom komponentom (suspenzijom). Nakon
resuspendiranja bodica s cjepivom se dobro protrese i odmah se cijeli sadrzaj (l mL) primjeni pod
ko2u.
Pri cijepljenju treba postovati uobidajena pravila aseptidnog postupka. cijepiti se smije samo sa
sterilnim i suhim iglama i Strcaljkama koje ne smiju biti sterilizirane kemijskim sredswima.
Za cijepljenje se preporuduje sljedeii program:

9src.uq-qiiepli-ede:
Stenad se cijepi dvokratno s razmakom od 2 do 4 tjedna. Prva doza moZe se primijeniti s navrlenih 8
tjedana. Drugo cijepljenje provodi se u dobi od I 0 do l2 tjedana.

Revakcinaciia
Za odriavanje kontinuirane zaitite, pse treba docijepitijednom godiSnje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

L sluiaju predoziranja moZe se pojar iti lokalna rcakcija- a Zir otinje mogu biti prolazno potiStene.
NajceSce nije potrebno provoditi nikakvo lijetenje. Ako nastupi sustavna anafilakticna reakcija, treba
r idjeri odjeljak 1.6 Stctni dogadaji.
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Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja" ukljuduju6i izolirane

Reakcija anafi Iaktidkog tipar , angioedem, kolaps, proljev,
blijeda sluznica, povraianje, oteklina na mjestu primjene2
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3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljutuju6i ograniienja

primjene a'ntimikibnil-i artiprraritskih veterina.sko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniCio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. IMUNOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet k6d: QI07AI02

Cjepivo je namijenjeno aktivnoj imunizaciji zdrave Stenadi i zdravih pasa protiv bolesti koje

ur.otuju ,i-t Steneiaka, adenovirus pasa tipa 1 i tipa2' virus parainfluence pasa' parvovirus pasa te

Leptos"pira inferrogans serovar Canicolai Liptospira interrogans serovar lcterohaemorrhagiae.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim vVMP-ima'

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: liofilizat - 2 godine, suspenzija - 4 godine'

Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: upotrijebiti odmah'

53 Posebne mjere iuvanja

euvati u originalnom pakiranju.
Zastititi od svjetla.
euvati na temperaturi od 2 'C do 8 'C
e uvati od zamrzavanja.

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

5.4 Vrsta isastav unutarnjeg pakiranja

t.t

Bodice od stakla tipa I zatvorene s gumenim depom izapeda6ene s aluminijskom kapicom

Jednu dozu dini I staklena bodica s liofilizatom i I staklena bodica sa suspenzijom'

Velidina pakiranja:
Kartonska kLrtija koja sadrza,,a l5 boiica s I dozom liofilizata i 15 boeica s I dozom suspenzije

Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih I eterinarsk0-medicinskih
proizr oda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proiz-r'oda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuini otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihororn pritljenorr Lr skladu s lokalnirtr propisinta i sr im nacionalnint

susta\ ima prikupljanja prirnjenjir inra na dotiini VllP.
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6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Zoetis B.V. Podruinica Zagreb za promidZbu

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLIANJE U PRO}TET

uP /t-322-05 I I 3 -0 I /320

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. veljade 2020. godine

9. DATUM POSTJEDNJE R,EVIZIJf, SAZf,TKA OPISA SVOJSTAVA

3 . travnja 2024 . godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazipodataka o proizvodima s:ll tclne ealth eu/veterin
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