SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHPPi
Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢éntl suspenziu pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Lyofilizovana zlozka

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV) kmen Lederle .. ........... 10*°-10*° CCIDso*
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten. (adenovirus 2, CAV-2) kmeit Manhattan . 10*°- 10°° CCIDgyx
Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) — kmei CPV780916 . ............... 10%°-10%8 CCIDgpx
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPIV) kmeii Manhattan . ........... 10°°-10°° CCIDgox

* 50% infekéna davka pre bunkové kultary

Rozpiastadlo Voda nainjekCiu . . ... 1ml

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekéntl suspenziu
Lyofilizat: Biela peleta
Rozpustadlo: Bezfarebna tekutina

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Pes

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Aktivna imunizacia psov od 8 tyZzdnov veku na:

- zabranenie thynov a klinickych priznakov vyvolanych virusom psinky;

- zabranenie uhynov a klinickych priznakov infekénej hepatitidy vyvolanych psim adenovirusom typu
1

- zabranene klinickych priznakov a thynov a zniZenie vylu¢ovania virusu vyvolanych psim
parvovirusom podla stidii vykonanych s CPV-2b kmenom;

- zabranenie thynov a klinickych priznakov a zniZenie vylu¢ovania vyvolanych psim parvovirusom v
provokacnej Studii vykonanej s CPV-2¢ kmenom;

- znizenie respirac¢nych klinickych priznakov a vylu€ovania virusu vyvolanych virusom parainfluenzy
psov a psicho adenovirusu typu 2;




Néstup imunity

po primovakcinacii - bol dokazany:

- po 3 tyzdnoch proti psinke, infekénej laryngotracheitide a parvoviréze (CDV, CAV-2 a CPV),
- po 4 tyzdnoch proti infekénej hepatitide a parainfluenze (CAV-1 a CPiV)..

Doba trvania imunity

po primovakcinacii pretrvava imunita jeden rok pri vSetkych zlozkach.

V studiach trvania imunity jeden rok po zakladnom ockovani, nebol zisteny vyznamny rozdiel medzi
vakcinovanymi a kontrolnymi psami pri vylucovani virusu pre CPiV alebo CAV-2.

Po roénej posiliiovacej davke (booster), imunita pretrvava pocas 3 rokov pre CDV, CAV-1, CAV-2 a
CPV a1 rok pre CPiV.

Pre CAV-2, trvanie imunity po ro¢nej posiliiovacej davke nebol stanoveny ¢elenzou, ale je zalozeny
na pritomnosti protilatok CAV-2 3 roky po o¢kovani posiliiovacou davkou.

4.3 Kontraindikacie

Nie su

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pritomnost’ materskych protilatok (u $teniat od o¢kovanych fen), moze v niektorych pripadoch

ovplyvnit’ vakcinaciu. Preto o¢kovacia schéma by mala byt upravena vhodnym sposobom (vid’ bod
4.9).

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie u zvieratPo o¢kovani sa zivé virusové vakcinaéné

kmene (CAV-2, CPV) mozu rozsirit’ na neo¢kované zvirata bez akéhokol'vek patologického efektu
pre zvierata v kontakte.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym pripravkom, vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani jednej davky vakciny ¢asto mézu byt’ spozorované mierne lokalne reakcie, ktoré spontanne
vymiznu v priebehu 1 az 2 tyzdiiov. Tato prechodna lokalna reakcia méze byt” opuch (< 4 cm), alebo
mierny difuzny lokalny edém, v zriedkavychh pripadoch, spojeny s bolestou alebo svrbenim.
Niektoré prechodné postvakcinaéné letargické stavy st bezné. V zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnit’ hypertermia alebo poruchy travenia, ako je anorexia, hnacka alebo vracanie.

Reakcie z precitlivenosti boli hlasené vel'mi zriedkavo. V pripade takejto alergickej alebo
anafylaktickej reakcie, sa ma podat’ primerana symptomaticka lie¢ba.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouZitim nasledujticeho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity a laktacie
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpeénosti a ti¢innosti preukazujil, Ze tato vakcina moZe byt zmie$ana a podavana s
vakcinou proti leptospirdze od firmy Virbac, ak je dostupna. Nie su dostupné informacie

0 bezpetnosti a ucinnosti tejto vakeiny pri sibeznom podani iného veterinarneho lieku okrem lieku
spomenutého vyssie. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku sa musi vykonat na zaklade konkrétnych okolnosti.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po zmiesani lyofilizovanej a tekutej zlozky okamzite podavajte subkutanne jednu davku Canigenu
DHPPi podrla nasledujucej vakcina¢nej schémy:

Primovakcinacia

Prva vakcinacia u $teniat od veku 8 tyzdnov

Po 3 — 4 tyzdnoch podavame druhu davku.

Ak sa vyzaduje aj aktivna imunizacia proti leptospirdze, namiesto rozpustadla mozno pouzit
leptospirova vakcinu firmy Virbac. Po rekonstitucii jednej davky predmetnej vakciny s jednou
davkou leptospirovej vakciny od firmy Virbac, mierne potrasieme (zriedeny produkt je slabo
ruzovkasto-bézovy) a okamzite sa poda jedna davka 1 ml subkutanne podl'a rovnakej ockovacej
schémy: 2 injekcie v 3 az 4 tyZzdnovom odstupe, Vo veku od 8 tyzdiiov.

Materské protilatky mozu v niektorych pripadoch ovplyvnit’ imunitni odpoved’ na
ockovanie. V takychto pripadoch sa odportca tretia injekcia od 15 tyzdnov veku.

Revakcinacie:

Jedna posiltiovacia (booster) injekcia jednej davky by mala byt podana 1 rok po primarnoém
vakcinacnom cykle. Nasledna vakcinacia sa vykonava v intervaloch do troch rokov.

Pre zlozku CPiV sa vyZaduje ro¢né revakcinacia.

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku je slabo ruzovy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Desat'nasobna davka Canigenu DHPPI nevykazala Ziadne iné neZiaduce ucinky ako st uvedené

v odstavci 4.6 ,,Neziaduce ucinky* s vynimkou, ze doba trvania lokalnych reakcii bola zvySena (az do

26 dni).

4.11 Ochranna lehota

Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata. Zivé virusové vakciny pre psy



kod ATCvet: QI07AD04

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu psinky, adenovirusu psov, parvovirusu psov, virusu psej
parainfluenzy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktozy

Kyselina glutamova
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogénfosforec¢nan draselny

Voda na injekciu

Chlorid sodny

Hydrogénfosfore¢nan sodny bezvody

Rozpustadlo:
Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nesmie byt’ mieSany so ziadnym inym veterinarnym liekom, okrem lieku,
spomenutého v 4.8.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po rekonstitiicii: Vakcinu pouzite bezprostredne po rozpusteni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C)
Chréanit’ pred svetlom
Chranit’ pred mrazom

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typu I s jednou davkou lyofilizovanej zlozky a sklenena liekovka typu I
obsahujtica 1 ml rozpustadla. Liekovky su uzatvorené butyl-elastomerovou zatkou a hlinikovou
obrubou, uloZené v plastovej alebo kartonovej Skatul’ke.

Velkosti baleni:

1 liekovka lyofilizatu a 1 liekovka rozpustadla

5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek rozpustadla

10 liekoviek lyofilizatu a 10 liekoviek rozpustadla

25 liekoviek lyofilizatu a 25 liekoviek rozpustadla

50 liekoviek lyofilizatu a 50 liekoviek rozpustadla

100 liekoviek lyofilizatu a 100 liekoviek rozpustadla

Na trhu nemusia byt'vsetky druhy balenia.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku, musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

1°° Avenue— 2065 m— LID

06516 Carros

Franctzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

‘ Skatul’ka obsahujiica 1, 5 alebo 10 liekoviek lyofilizatu a 1, 5 alebo 10 liekoviek rozpustadla

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHPPI lyofilizat a rozpistadlo na injek¢éntl suspenziu pre psov

| 2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje :
Ukinné latky:

Lyofilizovana zlozka
Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV) kmeti Lederle . . ...........

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten. (adenovirus 2, CAV-2) kmeii Manhattan .

Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) — kmett CPV780916 ... .............
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPIV) kmen Manhattan . . ..........

*
50% infekéna davka pre bunkové kultury

10%°-10*° TCIDsg
4.0 6.0

10*°-105° TCIDsy*

10%°-10%8 TCIDs»

10%%-10%° TCIDgpx

| 3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu

| 4. VEIKOST BALENIA

1 liekovka lyofilizatu a 1 liekovka rozpastadla
5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek rozpustadla
10 liekoviek lyofilizatu a 10 liekoviek rozpustadla

5.  CIECOVY DRUH

Pes

| 6. INDIKACIA (IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkuténne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni pouzit’ ihned'.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom.

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

Zneskodnenie: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1 Avenue— 2065 m — LID, 06516 Carros, Franctizsko

16. REGISTRACNE CiSLO

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {cislo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 25, 50 alebo 100 liekoviek lyofilizatu a 25, 50 alebo 100 liekoviek rozpistadla

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHPPiI lyofilizat a rozpastadlo na injek¢ént suspenziu pre psov

| 2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje :
Ukinné latky:

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV) kmeti Lederle . . ...........

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten. (adenovirus 2, CAV-2) kmeii Manhattan .

Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) — kmett CPV780916 ... .............
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPIV) kmenit Manhattan . ...........

* 50% infekéna davka pre bunkové kultary

10%°-10*° CCIDgyx
10*°-10%° CCIDsg*
10%°-10%8 CCIDgpx

10%%-10%° CCIDgyx

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu

| 4. VEIKOST BALENIA

25 liekoviek lyofilizatu a 25 liekoviek rozpustadla
50 liekoviek lyofilizatu a 50 liekoviek rozpustadla
100 liekoviek lyofilizatu a 100 liekoviek rozpustadla

5.  CIECOVY DRUH

Pes

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkuténne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.




8. OCHRANNA LEHOTA

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}Po nariedeni pouzit’ ihned’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom.

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

Odpadovy material zlikvidovat' v stlade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1°° Avenue— 2065 m — LID, 06516 Carros, Franctizsko

16. REGISTRACNE CiSLO

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Lyofilizat - sklenena liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

DHPPi

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

SC

| 5. OCHRANNA LEHOTA

| 6.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|8  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Liekovka s rezpustadlom

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Rozpustadlo

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

SC

| 5. OCHRANNA LEHOTA

| 6.  CISLO SARZE

Lot: {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|8  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
CANIGEN DHPPI lyofilizat a rozptistadlo na injekéntl suspenziu pre psov
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:>

VIRBAC, 1°¢ Avenue - 2065m - LID, 06516 Carros, Franciizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énti suspenziu pre psov
3.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Lyofilizat

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV) kmen Lederle .. ........... 10*%710*° TCIDgox
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten. (adenovirus 2, CAV-2) kmefi Manhattan . 10*°-10%° TCIDsg*
Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) — kmeti CPV780916 .. .............. 10°°- 1058 TCIDgy*
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPIV) kmefi Manhattan . .. ......... 10%%- 10%° TCIDgg»

*
50% infekéna davka pre bunkové kultiry

Rozpustadlo
VodanainjekCiu . . ... e 1ml

Lyofilizat: Biela peleta
Rozpastadlo: Bezfarebna tekutina

4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu psov od 8 tyzdnov veku na:

- zabranenie thynov a klinickych priznakov vyvolanych virusom psinky;

- zabranenie thynov a klinickych priznakov infek¢. hepatitidy vyvolanych psim adenovirusom typu 1;
- zabranene klinickych priznakov a thynov a zniZenie vylu¢ovania virusu vyvolanych psim
parvovirusom podl’a §tidii vykonanych s CPV-2b kmeniom;

- zabranenie thynov a klinickych priznakov a zniZenie vylu¢ovania vyvolanych psim parvovirusom v
provokacnej studii vykonanej s CPV-2¢ kmenom;

- znizenie respiranych klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu vyvolanych virusom parainfluenzy
psov a psicho adenovirusu typu 2;

Nastup imunity:
po primovakcinacii - bol dokazany:



- po 3 tyzdnoch proti psinke, infekénej laryngotracheitide a parvoviroze (CDV, CAV-2 a CPV),
- po 4 tyzdnoch proti infekénej hepatitide (CAV-1) a parainfluenze (CPiV).

Doba trvania imunity:

Po primovakcina¢nom cykle trva imunita jeden rok pre vsetky zlozky.

V stadiach trvania imunity jeden rok po vykonani zakladnej ockovacej schémy nebol zisteny
vyznamny rozdiel medzi vakcinovanymi a kontrolnymi psami pri vylucovani virusu pre CPiV alebo
CAV-2.

Po roénej posiliiovacej (booster) davke trva imunita pocas 3 rokov pre CDV, CAV-1, CAV-2 a CPV
a 1 rok pre CPiV.

Pre CAV-2, trvanie imunity po ro¢nej posiliiovacej (booster) davke nebol stanoveny ¢elenzou, ale je
zaloZeny na pritomnosti protilatok CAV-2 3 roky po o¢kovani.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nie su

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani jednej davky lieku sa moze bezne pozorovat’ mierna lokalna reakcia, ktora spontanne
vymizne v priebehu 1 az 2 tyzdiov. Tato prechodna lokalna reakcia moZe byt opuch (< 4 cm)-alebo
mierny difuzny lokalny edém, v zriedkavych pripadoch, spojeny s bolest'ou alebo svrbenim.
Niektoré prechodné postvakcinaéné letargické stavy s bezné. . V zriedkavych pripadoch sa méze
vyskytnit’ hypertermia alebo poruchy travenia, ako je anorexia, hnacka alebo
vracanie.Hypersenzitivne reakcie boli popisané vel'mi zriedka. V pripade takej alergickej alebo
anafylaktickej reakcie, by mala byt podana adekvatna symptomaticka lie¢ba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Géinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po zmiesani lyofilizovanej zlozky a rozpustadla okamzite podavajte subkutanne jednu davku podla
nasledujucej vakcina¢nej schémy:
Primovakcinaény cyklus:

- prva vakcinacia u Steniat od veku 8 tyzdnov

- Druha injekcia 0 3 — 4 tyZdne neskor

Ak sa vyzaduje aj aktivna imunizacia proti leptospirdze, namiesto rozpustadla mozno pouzit
leptospirovi vakcinu od vyrobcu Virbac. Po rekonstitticii jednej davky vakciny Canigen DHPPi s
jednou davkou leptospirovej vakciny, jemne potrasieme (zriedeny produkt je mierne ruzovkasto-



bézovy) a okamzite sa poda jedna davka 1 ml subkutanne podla rovnakej oCkovacej schémy: 2
injekcie v 3 az 4 tyzdihovom odstupe, vo veku od 8 tyzdiov.

Materské protilatky mozu v niektorych pripadoch ovplyvnit’ imunitni odpoved’ na vakcinaciu. V
takych pripadoch sa odporica podat’ este tretiu davku vakciny od 15. tyzdia veku.

Revakcinacie:

Jedna posilnovacia injekcia jednorazovej (booster) davky sa ma podat’ 1 rok po primarnom
vakcinacnom cykle.

Nasledné ockovanie sa vykonava v intervaloch do troch rokov.

Rocna revakcinacia sa vyzaduje pre zlozku CPiV

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po zmiesani lyofilizovanej zlozky a rozpustadla okamzite podavajte.
Vzhl'ad zmieS$anej vakciny: slabo ruzovy.

10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete alebo $katuli po EXP.
Pouzit’ ihned’ po rekonstitacii.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ sa mézu len zdravé zvierata.

Pritomnost’ materskych protilatok (u Steniat od o¢kovanych fen), mbze v niektorych pripadoch
ovplyvnit’ vakcinaciu. Preto o¢kovacia schéma by mala byt upravena vhodnym spésobom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat: Po
ockovani sa zivé virusové vakcinaéné kmene (CAV-2, CPV) mdzu rozsirit' na neo¢kované zvierata
bez akéhokol'vek patologického efektu pre zvierata v kontakte.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym pripravkom, vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

Gravidita, laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Informacie o bezpe€nosti a t¢innosti ktoré su k dispozicii ukazuju, ze tuto vakcinu mozno zmiesat’ a
podat’ s leptospirovou vakcinou od Virbacu, ak je dostupna.

Nie st dostupné informacie o kompatibilite tejto vakciny pri sibeZznom podani inej vakciny, okrem
vys§ie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku sa musi vykonat’ na zaklade konkrétnych okolnosti.




Predavkovanie:

Desatnasobna davka Canigenu DHPPi nevykazala ziadne iné neziaduce G¢inky ako st uvedené

Vv odstavci 6. Neziaduce ucinky s vynimkou, Ze doba trvania lokalnych reakcii bola zvySena (az do 26
dni).

Inkompatibility:

Tento veterinarny liek nesmie byt miesany so ziadnym inym veterinarnym lieckom, okrem lieku
uvedeného v Casti Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia.

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

Vsetok nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochadza z tohto lieku, musi byt likvidovany v
sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Sklenena liekovka typu I s jednou davkou lyofilizovanej zlozky a sklenena lickovka typu I obsahujtica
1 ml rozptstadla. Liekovky su uzatvorené butyl-elastomerovou zatkou a hlinikovou obrubou
v plastovej alebo kartonovej Skaulke.

Velkosti baleni:

1 liekovka lyofilizatu a 1 liekovka rozpustadla

5 liekoviek lyofilizatu a 1 liekoviek rozpustadla

10 liekoviek lyofilizatu a 10 liekoviek rozpustadla
25 liekoviek lyofilizatu a 25 liekoviek rozpustadla
50 liekoviek lyofilizatu a 50 liekoviek rozpustadla
100 liekoviek lyofilizatu a 100 liekoviek rozpustadla

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



