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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vanguard Plus 5/L EU
Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
1. Lyofilizovana ziva (atenuovana) slozka:

Virus laryngotracheitidis canis, phyl. Manhattan 10%2-10°2 CCIDsp*
Virus febris contagiosae canis, phyl. N-CDV 10%° - 10°° CCIDgo*
Virus parainfluensis canis, phyl. NL-CPI-5 10%° -10%° CCIDgo*

2. Tekuta slozka:

Parvovirus enteritidis canis attenuatum, phyl. NL-35-D  10"°-10%° CCIDs*

Leptospira canicola inactivata min 40 ,,hamster protective dose***
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata min 40 ,,hamster protective dose***

" 50% infekéni davka pro bunéénou kulturu
80% ochranna davka, kiecci (dle monografie evropského 1ékopisu)

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace psi na prevenci klinickych ptiznakii onemocnéni a snizeni rizika infekce
zpusobené psim adenovirem Typ 2, na prevenci mortality a klinickych pfiznaki vcetné
leukopenie a snizeni vyluovani viru zplisobeného psim parvovirem (typ 2a, 2b a 2c). Na
prevenci klinickych pfiznakli onemocnéni zptisobenych virem psinky a psim adenovirem Typ 1,
na sniZeni patologickych priznak onemocnéni zplsobenych virem parainfluenzy a na snizeni
rizika infekce zpisobené Leptospira canicola a Leptospira icterohaemorrhagiae.

Nastup imunity pro parvovirovou slozku u séronegativnich §ténat je 7 dni po prvni vakcinaci.
Néstup imunity pro parvovirovou slozku u séropozitivnich $ténat je pfiblizné¢ 2 tydny po
posledni davce zakladniho vakcina¢niho schématu.

Nastup imunity pro ostatni slozky je pfiblizné 2 tydny po posledni davce zakladniho
vakcina¢niho schématu.

Trvani imunity je 12 mésicl po posledni davce zakladniho vakcinaéniho schématu a je zaloZeno
na sérologickych/Celenznich udajich pro vSechny antigeny s vyjimkou CPi slozky, u které je
trvani imunity zaloZzeno na anamnestické odpovédi pozorované po celenzi 1 rok po podani
vakciny.



4.3 Kontraindikace

Gravidita.

44 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vysoké hladiny matetskych protilatek mohou byt pfic¢inou nedostate¢né odpovedi na vakcinaci.
I kdyz byla prokdzana tcinnost vakciny v pfitomnosti matefskych protilatek je tfeba tuto
skute¢nost vzit v ivahu pro nacasovani vakcinace.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvii‘at

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

K aplikaci vakciny je nutné pouzit sterilni stfikacky a jehly. K sterilizaci nepouzivejte
chemikalie, protoze zbytky dezinfekcniho ptipravku mohou inaktivovat vakcinu.

Pted aplikaci diikladné protiepte.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V mist¢ aplikace se mize po vakcinaci objevit mirny pfechodny otok, ktery samovolné vymizi
do 10 dnd. Ojedinéle se mize vyskytnout anafylakticka reakce.

V takovém piipad¢€ se doporucuje ihned podat adrenalin nebo jinou ekvivalentni latku.
4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho lé¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti,
proto by gravidni feny nemély byt vakcinovany vakcinou Vanguard Plus 5/L EU.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti prokazuji, Ze tato vakcina mize byt subkutanné
podavana psim ve stejny den jako vakcina Versiguard Rabies, a to bud smichanim v jedné
stiikacce nebo podanim na riizna injekéni mista.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Lyofilizovanou slozku Vanguard DA2Pi nafed’te pomoci tekuté slozky Vanguard CPVL.
Promichejte a okamzité subkutanné aplikujte cely obsah injekce (1 ml).

Zakladni vakcina¢ni schéma:

Sténata mladsi 12 tydni:

2 davky v odstupu 14 dnti.

Prvni vakcinace by méla byt provedena v 8.-9. tydnu véku.

Stéfattim, kterym byla podana 2. davka pred 12. tydnem véku, by méla byt aplikovana 3. davka
Vv intervalu minimaln¢ 14 dnt (tj. po 12. tydnu veéku).



Minimalni zdokumentovany vek pro vakcinaci je 5 tydni.
Primovakcinované jedince mladsi 12 tydnd je vhodné dale vakcinovat v intervalu 14 dnt
S posledni revakcinaci po 12. tydnu véku.

Sténata ve véku 12 tydni a starsi:
2 davky v odstupu 14 dnt.

Leptospirové slozky: doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

Virové slozky: doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace. Pokud ov§em veterinarni 1ékai zvazi pro
jednotliva zvitata prospéch a rizika ke stanoveni Cetnosti revakcinaci vakcinou Vanguard Plus
5/L EU, mél by byt obeznamen s nasledujici informaci. Sérologické tidaje ukazaly, Ze u vétSiny
psu, kteti byli alespon jednou revakcinovani, se miize udrzet protektivni hladina imunity proti
virovym slozkam vakciny Vanguard Plus 5/L EU po dobu nejméné 4 let. Pro dalsi informace
kontaktujte spolecnost.

Soubézné podani s vakcinou Versiguard Rabies

Pro smichani vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podle pokynt v jejich SPC. Lahvicku s
rekonstituovanou vakcinou dobie protfepejte a poté smichejte S 1 ml vakciny Versiguard Rabies
bud’ v lahvi¢ce Versiguard Rabies nebo v injekéni stiikacce. Pied pouzitim Versiguard Rabies
dobfe protiepejte. Pred pouzitim smichané vakciny jemné protiepejte a poté podavejte
subkutanné.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné jiné postvakcina¢ni reakce, nez ty uvedené v bodu 4.6, po
predavkovani vakciny 2-nasobnou davkou.

411  Ochranné lhuty

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Antigeny obsazené ve vakciné jsou po injekci do organizmu jedince rozpoznany jako cizi a je
aktivovana cela fada obrannych mechanizmi organizmu (makrofagy, opsoniny, interleukiny B
lymfocyty, atd.) v jejimz dusledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti jednotlivym
antigennim determinantam obsazenym ve vakciné. Ulohou téchto specifickych protilatek je
zabranit rozvinuti infekce pii nakaZzeni patogeny psinky, hepatitidy, laryngotracheitidy,
parainfluenzy, parvovirdzy a leptospirdzy. Antigeny obsazené ve vakcin€ jsou v organizmu
postupné degradovany obrannym systémem ockovaného zvifete.

ATCvet kod: QI07AI02

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kultivaéni médium, stabilizator, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivych piipravkem krom¢ vakciny Versiguard Rabies.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 27 mésici.
Obsah Iékovky spotiebujte bezprostiedné po natedéni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté 2 - 8 °C. Chraiite pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: sklenéné lahvicky. Tekuta slozka: plastové lahvicky.

Velikost baleni: plastova krabicka obsahujici 5 davek (5x1 lyofilizat a 5x1 tekuta slozka) nebo
25 davek (25x1 lyofilizat a 25x1 tekuta slozka).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni  opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.






