B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Canigen L zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canigen L zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serowar Canicola, szczep 601903 4350-7330 U*
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 601895 4250-6910 U*

*Jednostki ELISA masy antygenowej

Zawiesina: polprzezroczysty ptyn

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw od 8. tygodnia zycia w celu:

- zapobiegania wystepowaniu $miertelnosci i ograniczenia ryzyka zakazenia, wystepowania
objawdow klinicznych, kolonizacji nerek i ich uszkodzenia oraz wydalania z moczem Leptospira
Canicola;

- ograniczenia ryzyka zakazenia, wystepowania objawdw klinicznych, kolonizacji nerek
i wydalania z moczem Leptospira Icterohaemorrhagiae;

Czas powstania odpornosci:
Odporno$¢ pojawia si¢ po 5 tygodniach w przypadku Leptospira Canicola i po 2 tygodniach
w przypadku Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Czas trwania odpornosci:

Odpornos¢ utrzymuje si¢ przez rok od pierwszego szczepienia w przypadku wszystkich komponentow
szczepionki.

Podczas badan nad okresem trwania odporno$ci wynoszacym jeden rok nie stwierdzono znaczacej
roéznicy miedzy grupa pséw zaszczepionych a grupa kontrolng w odniesieniu do ograniczenia
kolonizacji nerek przez Leptospira Canicola i Leptospira Icterohaemorrhagiae, wystgpowania
uszkodzen nerek i wydalania z moczem Leptospira Canicola.




5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa czgsto obserwowano przejsciowy obrzek (<4 cm) lub
niewielki, rozlany, miejscowy obrzek, w rzadkich przypadkach zwiazany z bolem Iub $wigdem. Kazda
taka miejscowa reakcja ustepuje samoistnie w ciagu 1 do 2 tygodni.

Przejsciowa osowialos¢ po szczepieniu bylta czgsto obserwowana w badaniach klinicznych.
W spontanicznych raportach rzadko zglaszano przemijajacg hipertermi¢ lub zaburzenia trawienne,
takie jak brak apetytu, biegunka lub wymioty.

W spontanicznych raportach bardzo rzadko zglaszano reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja, objawy
skorne, takie jak obrzek, rumien, $wiad). W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej nalezy
zastosowacé odpowiednie leczenie objawowe.

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Delikatnie wstrzasna¢ i podac¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie
z nast¢pujacym harmonogramem szczepien:

Pierwsze szczepienie:
- pierwsza dawka od 8. tygodnia zycia
- druga dawka 3 lub 4 tygodnie pdznie;j.

Jezeli wymagana jest rowniez czynna odporno$¢ przeciw CDV, CAV, CPV i CPiV, jedna
dawka produktu moze zosta¢ wykorzystana do rekonstytucji jednej dawki liofilizowanych
szczepionek firmy Virbac zawierajacych komponenty CDV, CAV-2, CPV i CPiV. Po
rekonstytucji delikatnie wstrzasna¢ (produkt po rekonstytucji ma delikatnie rézowe
zabarwienie) i poda¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie

z nastepujacym harmonogramem szczepien: 2 dawki w odstepie 3-4 tygodni od 8. tygodnia
zycia.

Gdy wymagana jest rOwniez czynna immunizacja przeciw wsciekliznie i jesli dostepna jest
szczepionka firmy Virbac przeciw wsciekliznie, mozna podaé bezposrednio podskornie

1 dawke szczepionki Canigen L lub zmieszang z inng szczepionka w sposob opisany powyzej,
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w polaczeniu z 1 dawka szczepionki przeciw wsciekliznie, tacznie w objetosci 2 ml. Informacja
na temat schematu szczepienia przeciw wsciekliznie znajduje si¢ w ulotce informacyjne;j tej
szczepionki.

Coroczne szczepienie przypominajace:
Jedna dawka przypominajaca podana rok po drugiej dawce, kolejne dawki podawane sg
corocznie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci wskazanego na opakowaniu po ,,Termin wazno$ci EXP”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana

i podawana ze szczepionkami firmy Virbac przeciwko wirusowi nosowki psow (CDV),
adenowirusowi psow (CAV), parwowirusowi psow (CPV),wirusowi parainfluenzy psow (CPiV)

i wscieklizny, jesli sg one dostepne.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnym niz te, o ktérych mowa powyzej. Z tego powodu
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed Iub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):

Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem wymienionych
w punkcie ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji”.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Bezbarwna szklana fiolka typu I zawierajaca 1 ml zawiesiny zamykana gumowym korkiem
z elastomeru butylowego, ktdry zabezpieczony jest aluminiowym kapslem. Fiolka znajduje si¢
w pudetku plastikowym lub tekturowym.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka z zawiesing
10 fiolek z zawiesing
25 fiolek z zawiesing
50 fiolek z zawiesing
100 fiolek z zawiesing

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 85540 46



