PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Canigen DHA,PPi/LR lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:
Lyofilizat:

Virus febris contagiosae canis (CDV), kmen Lederle, zivy atenuovany

10*°-10* CCIDso*

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis (CAV-2), kmen Manhattan, zivy atenuovany

Parvovirus enteritidis canis (CPV), kmen 780916, zivy atenuovany
Virus parainfluenzae canis (CPiV), kmen Manhattan, zivy atenuovany
* 50% infekeni davka pro bunécné kultury

Suspenze (rozpoustédlo):
Leptospira canicola, inaktivovana
PDgo**

Leptospira icterohaemorrhagiae, inaktivovana

Virus rabiei, inaktivovany

** 80% ochranna déavka, kiecek (dle monografie evropského lékopisu)

Adjuvans:
3% gel hydroxidu hlinitého

Pomocné latky:

dalSich slozek

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktosy

Kyselina glutamova

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Suspenze:

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Sacharosa

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Voda pro injekci

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Lyofilizat: bily lyofilizat
Suspenze: svétle rizova kapalina

10%°-10% CCIDso*
103 -10%% CCIDso*
10%°-10%° CCIDso*

min. 40 Hamster

min. 40 Hamster PDgo**

0,1 ml

min. 11U



3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace pst proti psince, infek¢ni hepatitid€, infekeni laryngotracheitid€, parvoviroze,
leptospirdze, vztekling a respiracnim onemocnénim zpiisobenym virem parainfluenzy.

Nastup imunity byl prokazan po 3 tydnech u psinky, parvovirdzy, infekéni laryngotracheitidy (CAV—
2) a vztekliny, po 4 tydnech u infekéni hepatitidy (CAV-1) a parainfluenzy, po 5 tydnech u L. canicola
a po 2 tydnech u L. icterohaemorrhagiae.

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci u vSech slozek.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

34 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Doporucuje se provést odcerveni alesponi 10 dnti pied vakcinaci.

3.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky

Psi:
Casté Otok v misté injekéniho podani '3, Zané&t v misté
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych injek&niho podani >3, edém v mist& injekéniho podani 23,
zvitat): bulka v misté& injekéniho podéani %4

Letargie!




Vzacné Bolest v mist¢ injekéniho podani '3, pruritus v misté
(1 az 10 zvifat / 10 000 injekéniho podani '-*
osetfenych zvitat):

Hypertermie!, anorexie!
Poruchy traviciho traktu' (napf. prijem, zvraceni)

Hypersensitivni reakce’® (napf. anafylaxe, alergicka kozni
reakce, jako je alergicky edém, urtikaridlni erytém, alergicky
pruritus)

! Pfechodné

2 Mirné

3 Odezni spontanné b&hem 7 az 14 dnti

*Odezni spontanng

3V ptipadé alergické reakce nebo anafylaktického Soku je tieba podat adekvatni symptomatickou
lécbu

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého piipravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u biezich fen, které jiz byly diive vakcinovany vakcinami fady CANIGEN.

3.8 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Po smichani lyofilizatu a suspenze podavejte subkutanné jednu davku Canigenu DHA,PPi/LR dle
nasledujiciho vakcina¢niho schéma:

Primovakcinace

Jedna injekce Canigenu DHALPPi/LR u §ténat od 12 tydnt v€ku. Po 15-30 dnech druhd injekce
Canigenu DHA,PPi/L.

Nebo:

Jedna injekce Canigenu DHA,PPi/LR u §ténat od 12 tydna v€ku po piedchozi aplikaci jedne davky
Canigenu DHA,PPi/L u §ténat od 8 tydnt veku.

Revakcinace
Jednou ro¢né.

Rekonstituovana vakcina je svétle rizova suspenze.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Desetinasobna davka Canigenu DHA,PPi/LR nevykazala zadné jiné neZadouci G¢inky nez ty uvedené
v odstavci 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pro tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek se vyzaduje ufedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12  Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI07AJ06

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro psovité, zivé virové a inaktivované bakterialni a virové
vakciny.

Aktivni imunizace psi proti psince, infek¢ni hepatitide, infekéni laryngotracheitidé parvoviroze,
leptospirdze, vzteklin€ a respiracnim onemocnénim zptisobenym virem parainfluenzy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 meésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat (Canigen DHA,PP1):
3 ml sklenéna injekéni lahvicka typu I s jednou davkou lyofilizované slozky. Lahvicka je uzaviena
pryzovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Suspenze (Canigen LR):

3 ml sklenéna injekéni lahvicka typu I s obsahem 1 ml suspenze. Lahvicka je uzaviena pryZovou
zatkou opatienou hlinikovou pertli.

Baleni:

Plastova blistrova krabi¢ka obsahujici:
10 x 1 davka

25 x 1 davka



50 x 1 davka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/962/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

