SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHA,PPi/LR lyofilizat a suspenzia na injek¢nt suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
U¢inné latky:

Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kmei Lederle 1030-10*° CCIDsox
Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kmeti Manhattan 1040 -10%° CCIDsp
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeti CPV780916 1039-10%% CCIDso*
Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmefi Manhattan 1030-10%° CCIDsox

* 50% infekéna davka pre bunkové kultary

Suspenzia

Inaktivovana Leptospira interrogans sérovar Canicola

Minimalny titer nie menej ako 833x10° baktérii/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu**
Inaktivovana Leptospira interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae

Minimalny titer nie menej ako 833x10° baktérii/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu**
Inaktivovany virus besnoty min. titer 1 L.U.

** Podl'a Europskeho liekopisu (monograph 447, Hamster potency test)

Adjuvans:
3% suspenzia hydroxidu hlinitého 0,1 ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Lyofilizat:
Zelatina

Hydroxid draselny

Lakt6za, monohydrat

Kyselina glutimova

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny




Suspenzia:

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Sacharéza

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Voda na injekciu

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Lyofilizat: Biely lyofilizat

Suspenzia: Ruzova suspenzia

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizéaciu psov proti psinke, infekénej hepatitide, parvovirdze, parainfluenze, leptospiroze a
besnote.

Néstup imunity:
Néstup imunity bol dokazany po 3 tyzdiloch proti CDV, CPV a besnote, po 4 tyzdioch proti CAV-1 a
CPiV, po 5 tyzdnoch proti L. Canicola a po 2 tyzdnoch proti L. Icterohaemorrhagiae.

Trvanie imunity:
Doba trvania imunity je jeden rok po primovakcinacii u vSetkych zloziek.

33 Kontraindikacie
Nie su.
34 Osobitné upozornenia

Vakcinovat len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Odporuca sa vykonat’ od¢ervenie aspon 10 dni pred vakcinaciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné zahajit’ adekvatnu symptomaticki lie¢bu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:




Neuplatiiuju sa.

3.6 NeZiaduce ucinky

Psy:

Casté Opuch v mieste vpichu®: >3, Zapal v mieste vpichu® %3,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo | Edém v mieste vpichu" >3, Hré¢ka v mieste vpichu'>*

100 liecenych zvierat):
Letargia'

Zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu® 23, Pruritus v mieste vpichu'3

(u viac ako 1 ale menej

ako 10 z 10 000 lietenych Hypertermia', Anorexia'

zvierat):
Poruchy traviaceho traktu' (napr. hnacka, vracanie)
Reakcia z precitlivenosti® (napr. anafylaxia, alergicka kozna
reakcia ako je alergicky edém, zihlavkovy erytém, alergicky
pruritus)

! Prechodné.

2 Mierne.

3 Ustlipi sponténne v priebehu 7 az 14 dni.
4 Ustupi spontanne.
3V pripade alergickej alebo anafylaktickej reakcie sa ma podat’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
liecku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud drzitelovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a Gcinnosti tejto vakeciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Po rekonstitacii lyofilizatu a suspenzie podajte jednu davku lieku Canigen DHA,PPi/LR subkutanne
podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:



Primovakcinacia
Prva davka lieku Canigen DHA,PPi/L od veku 8 tyzdnov.
Druhé déavka lieku Canigen DHA,PPi/LR od veku 12 tyzdnov.

Revakcinacia
Jedenkrat roc¢ne.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok sa odporaca podat’ este tretiu davku.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidots)

Desatnasobna davka lieku Canigen DHA,PPi/LR nespoOsobila ziadne iné neziaduce ucinky ako st
uvedené v Casti 3.6 Neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI07AJ06

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned spotrebovat.

53 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna sklenena liekovka typu I obsahujtica 1 davku lyofilizatu a bezfarebna sklenena liekovka typu I

obsahujuca 1 ml suspenzie. Obe liekovky st uzatvorené butyl-elastomerovou zatkou a hlinikovou
obrubou.



Velkosti baleni:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenzie

25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenzie

50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenzie

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidéacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spédtné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/212/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/06/1994

9, DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 10, 25 alebo 50 liekoviek lyofilizitu a 10, 25 alebo 50 liekoviek suspenzie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHA,PPi/LR lyofilizat a suspenzia na injek¢énti suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Uéinné latky

Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kme Lederle 10%°-10*° CCIDsox
Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kme#i Manhattan 1042 -10%° CCIDso
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeti CPV780916 10%°-10%8 CCIDsox

Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmeii Manhattan 10%°-10%° CCIDso
* 50% infekEna davka pre bunkové kultary

Suspenzia

Inaktivovana Leptospira interrogans sérovar Canicola

Minimalny titer nie menej ako 833x10° baktérii/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu**
Inaktivovana Leptospira interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae

Minimalny titer nie menej ako 833x10° baktérii/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu**
Inaktivovany virus besnoty min. titer 1 L.U.

** Podl'a Europskeho liekopisu (monograph 447, Hamster potency test)

3. VELKOST BALENIA

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenzie
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenzie
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenzie

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne.



7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned’ pouzit’.

(9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/212/94-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat — sklenen4 liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHA,PPi/LR

¢ U

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

DHA,PPi1
1 davka

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Suspenzia — sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Canigen DHA,PPi/LR

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

LR
1 ml

3. CISLO SARZE
Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Canigen DHA,PPi/LR lyofilizat a suspenzia na injek¢nt suspenziu pre psy

2 ZloZenie
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Utinné latky:

Lyofilizat

Zivy atenuovany psi virus psinky (CDV) — kmei Lederle 1032-10*° CCIDsox
Zivy atenuovany psi adenovirus typ 2 (CAV-2) — kmeti Manhattan 104°-10%° CCIDsox
Zivy atenuovany psi parvovirus (CPV) — kmeti CPV780916 10%°-10%% CCIDsox

Zivy atenuovany psi virus parainfluenzy (CPiV) — kmefi Manhattan 10%°-10%° CCIDsox
* 50% infekéna davka pre bunkové kultary

Suspenzia

Inaktivovana Leptospira interrogans sérovar Canicola

Minimalny titer nie menej ako 833x10° baktérii/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu**
Inaktivovana Leptospira interrogans sérovar Icterohaemorrhagiae

Minimalny titer nie menej ako 833x10° baktérii/ml pred inaktivaciou poskytuje > 80% ochranu**
Inaktivovany virus besnoty min. titer 1 L.U.

** Podl'a Eurdpskeho liekopisu (monograph 447, Hamster potency test)

Adjuvans:
3% suspenzia hydroxidu hlinitého 0,1 ml

Lyofilizat: Biely lyofilizat
Suspenzia: Ruzova suspenzia
3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu psov proti psinke, infekénej hepatitide, parvoviroze, parainfluenze, leptospirdze
a besnote.

Néstup imunity:



Nastup imunity bol dokazany po 3 tyzdnoch proti CDV, CPV a besnote, po 4 tyzdioch proti CAV-1 a
CPiV, po 5 tyzdnoch proti L. Canicola a po 2 tyzdnoch proti L. Icterohaemorrhagiae.

Trvanie imunity:
Doba trvania imunity je jeden rok po primovakcinacii u vSetkych zloziek.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Odporuca sa vykonat’ od¢ervenie aspon 10 dni pred vakcinaciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné zahajit’ adekvatnu symptomaticki lie¢bu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predévkovanie:
Desatnasobna davka lieku Canigen DHA,PPi/LR nespoOsobila Zziadne iné neziaduce ucinky ako st
uvedené v Casti Neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiuju sa.

7/ NezZiaduce ucinky

Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Opuch v mieste vpichu' >3, Zapal v mieste vpichu® %3, Edém v mieste vpichu' >3, Hrcka

v mieste vpichu! %4

Letargia'

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):




Bolest’ v mieste vpichu! >3, Pruritus (svrbenie) v mieste vpichu'-3
Hypertermia!, Anorexia'
Poruchy traviaceho traktu' (napr. hnacka, vracanie)

Reakcia z precitlivenosti® (napr. anafylaxia (zdvazna forma alergickej reakcie), alergicka kozna
reakcia ako je alergicky edém (opuch), zihlavkovy erytém (zacCervenanie), alergicky pruritus)

! Prechodné.

2 Mierne.

3 Ustlipi sponténne v priebehu 7 az 14 dni.

4 Ustupi spontanne.

3V pripade alergickej alebo anafylaktickej reakcie sa ma podat’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce UcCinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U€inky modZzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Po rekonstiticii lyofilizatu a suspenzie podajte jednu davku lieku Canigen DHA,PPi/LR subkutinne
podla nasledujticej vakcinacnej schémy:

Primovakcinécia
Prva davka lieku Canigen DHA,PPi/L od veku 8 tyzdnov.
Druhé déavka lieku Canigen DHA,PPi/LR od veku 12 tyzdnov.

Revakcinacia
Jedenkrat rocne.

V pripade vysokych hladin materskych protilatok sa odporaca podat’ este tretiu davku.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcinu pouzite bezprostredne po nariedeni.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na oznaceni obalu po Exp.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
97/212/94-S

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml suspenzie
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml suspenzie

50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml suspenzie

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.



	Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na označení obalu po Exp.

