SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CANIGEN DHPPi

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV) kmen Lederle . ............ 10%°-10*° TCIDs,”
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten. (CAV-2) kmen Manhattan . . . 10*°-10°° TCIDs,”
Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) kmen CPV780916 . ............ 10°° -10°8 TCIDs,”
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPiV) kmen Manhattan . ............. 10°°-10°° TCIDs;

* 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Rozpoustédlo:
Vodanainjekei . ... e 1ml

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Lyofilizat: Bila peleta
Rozpousteédlo: Bezbarva tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci pst od 8 tydnu véku:
- k prevenci mortality a klinickych pfiznakt zpisobenych virem psinky;
- k prevenci mortality a klinickych pfiznakt zpisobenych psim adenovirem typu 1;
- k prevenci klinickych pfiznakl a mortality a snizeni vylu¢ovani psiho parvoviru dle ¢elenznich
studii provedenych s CPV-2b kmenem;
- k prevenci klinickych ptiznakt a snizeni vylucovani psiho parvoviru dle ¢elenzni studie
provedené s CPV-2c kmenem;
ke snizeni respiracnich klinickych ptfiznakl a vylu€ovani viru parainfluenzy pst a psiho
adenoviru typu 2;

Néstup imunity

Nastup imunity byl prokazan:

3 tydny po primovakcinaci u psinky, parvovirozy a infekéni laryngotracheitidy (CDV, CPV a CAV—
2),

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

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci u v§ech slozek.

Ve studiich trvani imunity jeden rok po zékladni 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 prokdzéna doba trvani imunity 3 roky pro CDV, CAV-1,
CAV-2 a CPV a1 rok pro CPiV.

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

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy Zivo¢iSny druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Pritomnost matetskych protilatek (u Sténat od vakcinovanych fen), miize v nékterych ptipadech
ovlivnit vakcinaci. Proto by mélo byt vakcinacni schéma odpovidajicim zptisobem upraveno
(viz bod 4.9).

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

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

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned l¢kaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani jedné davky pripravku mize byt ¢asto pozorovana mirna lokalni reakce, ktera spontanné
vymizi behem 1 az 2 tydnt. Tato pfechodna lokalni reakce mlize byt otok (< 4 cm), nebo mirny
difuzni lokélni edém, ve vzacnych pfipadech spojeny s bolesti nebo svédénim.

Pfechodné post-vakcinacni letargické stavy jsou bézné. Ve vzacnych ptipadech mtize byt
pozorovana hypertermie nebo zazivaci poruchy, jako je anorexie, prijem nebo zvraceni.

Velmi vzacné mohou byt zaznamenany hypersenzitivni reakce. V ptipadée takové alergické nebo
anafylaktické reakce by méla byt podana adekvatni symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Informace o bezpecénosti a ucinnosti, které jsou k dispozici ukazuji, Ze tuto vakcinu lze misit a podavat
s vakcinou proti leptospirdze od firmy Virbac, pokud je k dispozici.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovein
S jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem vyjma vyse zminéného ptipravku. Rozhodnuti o
pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé€ivém pfipravku musi byt
provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptfipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

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

Primovakcinace:
- Prvni vakcinace se provadi u §ténat od 8 tydna véku.
- Druha vakcinace po 3 — 4 tydnech.

Je-li vyzadovéna také aktivni imunizace proti leptospiroze, 1ze pouzit leptospirovou vakcinu od firmy
Virbac jako rozpoustédlo. Po rekonstituci jedné davky tohoto piipravku s jednou davkou
leptospirové vakciny od firmy Virbac jemné protepejte (barva rekonstituovaného piipravku je
slabé nartzovéle bézova) a podejte okamzité jednu davku 1 ml subkutanné podle stejného
vakcina¢niho schématu: 2 injekce v rozpéti 3 az 4 tydnl od 8 tydna veku.

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

Kazdoro¢ni revakcinace:

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

Kazdoro¢ni revakcinace je vyzadovana pro CPiV slozku vakciny.

Vzhled rekonstituovaného ptipravku je lehce nartizovély.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Desetinasobna davka CANIGENU DHPPi neprokazala zadné jiné vedlejsi u€inky nez ty uvedené
V bodu 4.6. ,,Nezadouci ucinky* s vyjimkou, ze doba trvani lokalnich reakci byla zvysena (az 26
dnt).

4.11 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: zivé virové vakciny pro psy.

ATCvet kod: QI07AD04

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Lyofilizat:
Zelatina



Hydroxid draselny

Laktosa monohydrat

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody

Rozpoustédlo:
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, kromé piipravku uvedeného v bodu 4.8.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésicii.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: obsah lékovky spotiebujte bezprosttedne po nafedéni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pted svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenénd lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 ml
rozpoustédla. Lahvicky jsou uzavieny butyl-elastomerovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Plastova nebo kartonova krabicka obsahujici:

1 lahvicka lyofilizatu a 1 lahvicka rozpoustédla

5 lahvicek lyofilizatu a 5 lahvicek rozpoustédla

10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek rozpoustédla
25 lahvicek lyofilizatu a 25 lahvicek rozpoustédla
50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek rozpoustédla
100 lahvicek lyofilizatu a 100 lahvicek rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
veterinarniho lé¢ivého ptipravku, musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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