B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Canigen DHA2PPiI/LR,
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC S.A., L.I.D. — 2065 m — 1ére Avenue, 06516 — CARROS, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Canigen DHA2PPi/LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCIJI

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Liofilizat:

Atenuowany wirus noséwki psow, szczep VR 128 Lederle, nie mniej niz 103 i nie wiecej niz 10°
TCIDso

Atenuowany adenowirus psow, typ 2, szczep Manhattan, nie mniej niz 10* i nie wigcej niz 10° TCIDso
Atenuowany parwowirus psow, szczep Corelli CPV 780916-115P, nie mniej niz 10° i nie wiecej niz
107 TCIDso

Atenuowany wirus parainfluenzy psow, szczep Manhattan, nie mniej niz 10° i nie wigcej niz 107
TCIDso

Rozpuszczalnik:

Leptospira interrogans (serowar canicola) nie mniej niz 833 x 10° bakterii przed inaktywacja *
Leptospira interrogans (serowar icterohaemorrhagiae) nie mniej niz 833 x 10° bakterii przed
inaktywacja*

Inaktywowany wirus wscieklizny szczep VP12 nie mniej niz 1 IU/ml

* - zapewnia 80% ochrony

Adiuwant:

3% glinu wodorotlenek uwodniony

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie psé6w przeciw noséwce, zakaznemu zapaleniu watroby (choroba Rubartha),
parwowirozie, parainfluenzie, leptospirozie i wsciekliznie.

Odpornos¢ po szczepieniu pojawia si¢ po 3 tygodniach w przypadku noséwki, parwowirozy, 4 tygodni
w przypadku parainfluenzy i choroby Rubartha, 5 tygodni w przypadku leptospirozy wywotanej przez
L. canicola, 2 tygodni w przypadku leptospirozy wywotanej przez L. icterohaemorrhagiae i 3 tygodni
w przypadku wscieklizny.

Odporno$¢ na w/w choroby trwa 1 rok od momentu pierwszego szczepienia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych i bedacych w okresie rekonwalescencji.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania zwierz¢ moze odczuwac niewielki, przemijajacy bol.
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek rzadko obserwuje si¢ reakcje alergiczng. Jezeli wystgpi
nalezy podac adrenaling i $rodki antyhistaminowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do fiolki z liofilizatem nalezy wprowadzi¢ 1 ml rozpuszczalnika i doktadnie wymiesza¢. Produkt
podawac podskornie natychmiast po przygotowaniu.

Szczepionke podawaé zwierzgtom w wieku powyzej 12 tygodni. Przy wysokim poziomie przeciwciat
matczynych kolejne szczepienie zaleca si¢ wykonac 3 — 4 tygodnie pozniej. Nastepne szczepienia
nalezy wykonywa¢ w odstepach rocznych.

Pierwsze szczepienie u szczeniat w wieku 8 tygodni wykonaé przy pomocy szczepionki

Canigen DHA2PPi/L.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawaé zwierzetom leczonym glikokortykosteroidami i lekami przeciwwirusowymi.
Zwierzeta powinny zosta¢ odrobaczone przynajmniej na 10 dni przed szczepieniem.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolkach, po skrocie ,,Termin waznos$ci (EXP):”.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Po szczepieniu zywe szczepy szczepionkowe (CAV-2, CPV) moga by¢ wydalane i rozprzestrzeniane
na zwierzgta nieszczepione, jednak bez zadnych zmian patologicznych u tych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania zadnej innej szczepionki z tym
produktem.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dziesigciokrotne przekroczenie zalecanej dawki liofilizatu i dwukrotne przekroczenie zalecanej dawki
rozpuszczalnika nie wywotywalo zadnych niepozadanych objawoéw u zwierzat.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z. NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do smieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy VIRBAC w Polsce:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. 22 855 40 46
fax 22 855 07 34



