SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN Puppy 2b injekéna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ldavka (1 ml) obsahuje :

Ucinné latky:

Zivy, atenuovany parvovirus psov 2b kmeit CPV39: 10°°az 10" TCIDs, *
*infek¢na davka pre tkanivové kultury.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Bezfarebna injek¢na suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Pes (Stena).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imuniziciu psov proti parvoviréze psov na redukciu vyluCovania virusu, prevenciu
mortality a typickych priznakov (érevna forma) od 5 tyzdnov zivota.

Nastup chranenosti je 2 tyzdne po vakcinacii. DlZka trvania ochrany bola preukazana do 11. tyzdna
Zivota.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcina¢ny kmen sa moze $irit’. Bolo preukdzané, Ze toto Sirenie nema neziaduce G¢inky na gravidné
alebo laktujuce sucky alebo macky.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinu aplikovat’ za dodrzania zvycajnych aseptickych podmienok pre vakcinaciu. Pred vakcinaciou
je potrebné zvierata preliecit’ proti crevnym endoparazitom. Vakcinovat' len zdravé Stenata.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok (>1/80), je pomer serokonverzie redukovany z 94%
na 42%.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Utinna latka vakciny nie je patogénna pre &loveka, aviak je potrebné prijat bezné opatrenia
na zamedzenie styku s kozou a sliznicou a samoinjikovania. V pripade nahodného samoinjikovania
vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

V mieste aplikacie injekcie sa do 30 minat po vakcinacii méze vyskytnit mierny, prechodny
(pretrvavajuci menej ako 1 minuatu) pruritus, ktory je sprevadzany miernou bolest'ou. V mieste injekcie
moze byt tiez pozorovany mierny, prechodny opuch, ktory do 2-3 hodin spontanne vymizne.
Prilezitostne mézu byt u niektorych zvierat pozorované hypesenzitivne reakcie. V pripade
anafylaktickych reakcii okamzite aplikujte lie¢bu kortikoidmi alebo antihistaminikami spojent sO
zvyc€ajnou lie¢bou anafylaktickych reakcii/Soku.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ v priebehu gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpec€nosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikovat jednu davku (1 ml) subkutanne Steiiatam vo veku 5 tyzdnov.

Z dovodu heterogénnej distribucie materskych protilatok medzi Stefiata sa odporuca aplikovat’ druhu
injekciu (1 ml) o 2 tyzdne neskor. Na zaistenie dlhodobej ochrany by mala byt konvenéna vakcinacna
schéma vakcinou obsahujliicou valenciu parvovirusu vykonana so zac¢iatkom pred 11. tyZdnom Zivota.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Desatnasobné predavkovanie CANIGENom Puppy 2b v maximalnom schvalenom preptstacom titri
nepreukazalo iné reakcie ako tie uvedené v Casti “neziaduce ucinky .

411 Ochranna lehota
Neuplatiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny liek. Vakcina proti parvovirdze psov
Kéd ATCvet: QI07ADO1

Utinnou latkou vo vakcine je Zivy atenuovany parvovirus psov typ 2b kmeii na stimulaciu aktivnej
imunity Steniat od 5. tyZzdna Zivota proti enterickej forme parvovirézy. Vyvolava vznik $pecifickych
protilatok proti CPV sérotypom -2b,-2a,-2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny, Dihydrogenfosfore¢nan draselny, Fosfore¢nan dvojsodny bezvody, Voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
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Tento lick nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom..

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat a prepravovat’ chladené pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazovat’. Chréanit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Liekovka (sklenena, typ I) o objeme 3 ml pre injek¢éné preparatu s elastomerovou zatkou obsahujuca
1 ml vakciny.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Odpad zlikvidovat' varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC - 1ére Avenue - 2065 m, L.1.D. - 06516 Carros Cedex, Franctzsko.

8. REGISTRACNE CiSLO

97/008/MR/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka: 10 x 1 davka, 50 x 1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN Puppy 2b injekcéné suspenzia.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1déavka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Zivy, atenuovany parvovirus psov 2b kmeit CPV39: 10°°az 10" TCIDg,*
*infek¢nd déavka pre tkanivové kultary.

3. LIEKOVA FORMA

Bezfarebna injek¢na suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

10x 1 ml, 50 x 1ml.

5. CIECOVY DRUH

Pes (Stena).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Na aktivnu imunizdciu psov proti parvoviréze psov na redukciu vyluCovania virusu, prevenciu
mortality a typickych priznakov (érevna forma) od 5 tyzdnov Zivota.

Nastup chranenosti je 2 tyzdne po vakcinacii. DlZzka trvania ochrany bola preukdzana do 11. tyzdna
Zivota.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

Aplikovat jednu davku (1 ml) subkutanne Steniatam vo veku 5 tyzdnov.

Z dovodu heterogénnej distribucie materskych protilatok medzi Stenata sa odportca aplikovat’ druhu
injekciu (1 ml) o 2 tyzdne neskor. Na zaistenie dlhodobej ochrany by mala byt konvenéna vakcinacna
schéma vakcinou obsahujticou valenciu parvovirusu vykonana so zac¢iatkom pred 11. tyzdnom zivota

8. OCHRANNA LEHOTA |

Ochranna lehota: neuplatiuje sa.

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

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
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Utinna latka vakciny nie je patogénna pre Cloveka, aviak je potrebné prijat bezné opatrenia
na zamedzenie styku s kozou a sliznicou a samoinjikovania. V pripade nahodného samoinjikovania
vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekéarovi.

V mieste aplikacie injekcie sa do 30 minat po vakcinacii moze vyskytnut mierny, prechodny
(pretrvavajuci menej ako 1 minuatu) pruritus, ktory je sprevadzany miernou bolest'ou. V mieste injekcie
mdze byt tiez pozorovany mierny, prechodny opuch, ktory do 2-3 hodin spontanne vymizne.

Prilezitostne mézu byt u niektorych zvierat pozorované hypesenzitivne reakcie. V pripade
anafylaktickych reakcii okamzite aplikujte lie¢bu kortikoidmi alebo antihistaminikami spojent so
zvyc€ajnou liecbou anafylaktickych reakcii/Soku.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené pri teplote 2 - 8°C.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidécia: 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 zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1 ére Avenue - 2065 m, L.1.D., 06516 Carros, Cedex, Franctizsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

97/008/MR/06-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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Liekovky 1 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN Puppy 2b injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1davka (1 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

7ivy, atenuovany parvovirus psov 2b kmeit CPV39: 10°°az 10™° TCIDg *
*infek¢na davka pre tkanivové kultary.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochrannd lehota: neuplatiiuje sa.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CANIGEN Puppy 2b injek¢nd suspenzia.

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

VIRBAC, 1ére Avenue - 2065 m, L.1.D. , 06516 Carros Cedex, Francuzsko.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANIGEN Puppy 2b injekcéné suspenzia

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Bezfarebna injek¢na suspenzia.

1davka (1 ml) obsahuje :

Ucinné latky:

Zivy, atenuovany parvovirus psov 2b kmeit CPV39: 10°°az 10" TCIDg, *

*infek¢na davka pre tkanivové kultary.

Pomocné latky: Chlorid sodny, Dihydrogenfosforecnan draselny, Fosfore¢nan dvojsodny bezvody,
Voda na injekciu.

4. INDIKACIA

Na aktivnu imuniziciu psov proti parvoviréze psov na redukciu vyluCovania virusu, prevenciu
mortality a typickych priznakov (¢revna forma) od 5 tyzdnov Zivota.

Nastup chranenosti je 2 tyzdne po vakcinacii. Dlzka trvania ochrany bola preukdzana do 11. tyzdia
Zivota.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie injekcie sa do 30 minat po vakcinacii moze vyskytnut mierny, prechodny
(pretrvavajuci menej ako 1 minutu) pruritus, ktory je sprevadzany miernou bolest'ou. V mieste injekcie
moze byt tiez pozorovany mierny, prechodny opuch, ktory do 2-3 hodin spontanne vymizne.
Prilezitostne mdzu byt u niektorych zvierat pozorované hypesenzitivne reakcie. V pripade
anafylaktickych reakcii okamzite aplikujte liecbu kortikoidmi alebo antihistaminikami spojent1 so
zvycajnou liecbou anafylaktickych reakcii/Soku.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Pes (Stena).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Aplikovat jednu davku (1 ml) subkutanne Stefiatdm vo veku 5 tyzdnov.

Z dovodu heterogénnej distribucie materskych protilatok medzi Stefiata sa odportii¢a aplikovat’ druhu
injekciu (1 ml) o 2 tyzdne neskor.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie dlhodobej ochrany by mala byt konvenc¢na vakcinacna schéma vakcinou obsahujucou
valenciu parvovirusu vykonand so zac¢iatkom pred 11. tyzdiiom Zivota.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené pri teplote 2 - 8°C. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinacny kmen sa moze Sirit’. Bolo preukédzané, Ze toto Sirenie nema neziaduce G¢inky na gravidné
alebo laktujuce sucky alebo macky.

Vakcinu aplikovat’ za dodrzania zvycCajnych aseptickych podmienok pre vakcinaciu. Pred vakcinaciou
je potrebné zvierata preliecit’ proti ¢revnym endoparazitom. Vakcinovat’ len zdravé Stenata.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok (>1/80), je pomer serokonverzie redukovany z 94%
na 42%.

Utinna latka vakciny nie je patogénna pre &loveka, aviak je potrebné prijat’ bezné opatrenia
na zamedzenie styku s kozou a sliznicou a Samoinjikovania. V pripade ndhodného samoinjikovania
vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Nepouzivat’ v priebehu gravidity a laktacie.

Nie st dostupné ziadne informdacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom.

Desatnasobné predavkovanie CANIGENom Puppy 2b v maximalnom schvalenom prepustacom titri
nepreukazalo iné reakcie ako tie uvedené v Casti “neziaduce ucinky “.

Tento liek nemieSat’ s akymkolI'vek inym veterindrnym liekom..

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvalenej

pre pouzitie prisluSnymi autoritami.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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