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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN DHPP; liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Q,
Dupa reconstituire, fiecare dozd de 1 ml contine:
Substante active:

Liofilizat
Virusul canin al bolii Carré, viu atenuat (CDV) — tulpina Lederle 1030 — 10*° CCIDso*
Adenovirus canin tip 2 ,viu atenuat (CAV-2) — tulpina Manhattan 10*? — 1059 CCIDso
Parvovirus canin, viu atenuat (CPV) — tulpina Cornell 780916 109 — 10%8 CCIDso*
Virusul parainfluentei canine, viu atenuat (CPiV) - tulpina Manhattan 10°° — 10%° CCIDso#

* Doza infectanta 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Lactozi monohidrat

Acid glutamic

Dihidrogenfosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Apa pentru preparate injectabile

Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: liofilizat alb.
Suspensia: lichid incolor

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini.



3.2 Indicatii de uti_li_iare pentru fiecare specie tinta

Pentru: imunizarea activi:a cdinilor pentru:

- prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de CDV;

- prevenirea mnttafitétii si a semnelor clinice cauzate de adenovirusul canin tip I (CAV-1);

- prevenirea setnnelor clinice, a mortalitatii si reducerea excretiei cauzate de CPV in studiile
realizate cu tulpina CPV-2b;

- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei cauzate de CPV in studiile realizate cu tulpina

[}

CPV-2c; v

- reducerea semnelor clinice respiratorii si a excretiei virale cauzate de virusul CPiV side CAV-
2.

Instalarea imunittii:

] dupi 3 saptdméni de la prima vaccinare pentru CDV, CAV-25i CPV

. dupa 4 siptimani de la prima vaccinare pentru CPiV si CAV-1

Durata imunitatii:
Dupi vaccinarea primard: 1 an. Studiile privind durata imunititii ficute la un an de la vaccinarea
primard au aratat cd nu existd diferente semnificative intre cdinii vaccinati si cei din grupul de control

privind excretia virald a CPiV sau CAV-2.

Dupi revaccinarea anuald durata imunittii este de 3 ani pentru CDV, CAV-1,CAV-25i CPVsil an

pentru CPiV.
Pentru CAV-2 durata imunititii nu a fost stabilitd dupd revaccinarea anuald prin infectie de control si
se bazeazi pe prezenta anticorpilor CAV-2 timp de 3 ani dupa revaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sdnétoase.

La céteii susceptibili suspectati de a prezenta niveluri scazute de anticorpi maternali derivati (adica
niscuti din mame nevaccinate, dintr-un cuib cu numar mare de catei fatati, cu aport redus de hrand),
medicul veterinar poate recomanda o imunizare timpurie (de exemplu, in caz de socializare timpurie a
citelului, mediu cu risc ridicat) si schema de vaccinare trebuie adaptata in consecinta (vezi pet. 3.9 Cai
de administrare si doze).

Prezenta anticorpilor maternali (citei ai unor femele vaccinate) poate s3 interfereze cu vaccinarea. De
aceea, schema de vaccinare trebuie adaptati corespunzitor (a se vedea pct. 3.9 Cii de administrare si
doze). »

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii (CAV-2, CPV) se pot raspandi la animalele nevaccinate, fara
niciun efect patologic la animalele care au intrat in contact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Céini
Frecvente Umflaturd la locul de injectare!*?, edem la locul de. o
‘o 2,34 :

(1 péna la 10 animale / 100 de Injectare

animale tratate): Letargie?

Rare Durere la locul de injectare®”, prurit la locul de injectare®’,
. . 2 . 2

(1 pAna la 10 animale / 10 000 de Hipertermie®, anorexie

animale tratate): Tulburiari ale tractului digestiv? (diaree?, varsaturi?)

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (de ex. anafilaxie,rReactie

alergicd cutanati cum ar fi edem alergic, eritem de urticarie,

(<1 animal / 10 000 de animale . . \5
prurit alergic)

tratate, inclusiv raportarile izolate):

(<4 cm). La citeii de 6 saptiméni, umflitura (< 2 cm), uneori asociati cu durere si uneori urmata de
noduli (0,1 cm), autoremisa in 2 saptamani, poate fi foarte frecvent observati (vezi sectiunea 3.10
Simptome de supradozaj).

? Tranzitoriu

> Se remite spontan in decurs de 1 pani la 2 saptamani.

4 Usor difuz

* Tratamentul simptomatic adecvat trebuie administrat fira intrziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandai utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile studii de siguranta si eficacitate care demonstreaza ci acest vaccin poate fi amestecat
si administrat cu vaccinul Leptospira de la Virbac, care contine tulpinile Leptospira interrogans
(serogrupul Canicola serotipul Canicola si serogrupul Icterohaemorrhagiae serotipul
Icterohaemorrhagiae) sau cu cel impotriva rabiei de la Virbac, daca este disponibil.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare, cu exceptia produselor celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii
acestui vaccin 1nainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Dupaé reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agité usor (produsul reconstituit este usor roz) si se
administreazi imediat o dozé de 1 ml pe cale subcutanatd, conform urmétoarei scheme de vaccinare:

Vaccinarea primaré:
- prima injectie de la vérsta de 8 sdptdmani
- a doua injectie dupa 3 sau 4 saptimani




Prezenta anticorpilor maternali poate sd influenteze raspunsul imun la vaccinare. In aceste cazuri se
recomanda o a treia injectie de la varsta de 15 saptdméni.

Cand se recomanda o.vaccinare timpurie la cateii susceptibili (vezi pet. 3.4 Atentionari speciale), se
poate efectua o injectie suplimentara de la varsta de 6 siptimani; urmata 2 saptamani mai térziu (de la
varsta de 8 saptimani) de schema obisnuitd de vaccinare (2 injectii efectuate la interval de 3-4
saptimani). :

Revaccindri:

O injectie cu o singurd doza se administreaza la 1 an de la prima vaccinare.
Vaccinri ulterioare se fac la intervale de pana la 3 ani.

Revacciniri anuale sunt necesare pentru componenta CpiV.

Cand este necesard si o imunizare activd impotriva Leptospirei, se poate utiliza vaccinul cu Leptospira
de la Virbac in loc de solvent. Dupi reconstituirea unei doze de produs cu o doza de vaccin cu
Leptospira de la Virbac, se agitd usor (produsul reconstituit este usor bej-rozaliu) si se administreaza
imediat o dozi de 1 ml pe cale subcutanat conform aceleiasi scheme de vaccinare de mai sus
(revaccinare anuald necesard pentru componenta Leptospira). Consultati informatiile despre vaccinul
cu Leptospira de la Virbac cu privire la schema de vaccinare impotriva Leptospira.

Cénd este necesard si o imunizare activa impotriva rabiei si daca este disponibil vaccinul Virbac
impotriva rabiei, se poate utiliza 1 dozi din vaccinul impotriva rabiei de la Virbac in loc de solvent.
Cititi informatiile despre produs pentru schema de vaccinare impotriva rabiei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare in dozi unicd, nu a evidentiat nicio alta reactie in afara
celor mentionate la sectiunea “3.6 Evenimente adverse”, cu exceptia faptului ca reactiile locale au fost
prezente pentru un timp mai indelungat (pana la 26 de zile). La citeii cu varsta de 6 sdptdmani,
umflatura (2 cm), uneori asociata cu durere i uneori urmata de noduli (0,1 cm), auto-remisd in 2
saptimani, poate fi observati foarte frecvent.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07AD04

Pentru stimularea imunititii active impotriva virusului bolii Carré, adenovirusului canin,
parvovirusului canin, virusului parainfluentei canine.

La cateii susceptibili la varsta de 6 saptdmani, siguranta vaccindrii a fost stabilita si beneficiul
adaugdrii unei injectii a fost demonstrat pe baza urmitoarelor puncte:

- pentru CPiV pe baza reducerii excretiei de la 2 saptamani dupa primele 2 injectii

- pentru CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 5i CPV2-c pe baza prezentei anticorpilor la 2 sdptimani dupd o
singurd injectie.



S. INFORMATII FARMACEUTICE YT

5.1 Incompatibilitiiti majore

utilizarea cu acest produs medicinal veterinar si cu exceptia celor mentionate in sectiunea 3.8 de mai
Sus. CrnamiR T
.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 18

luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon sticla incolori tip I, care contine 1 doza de liofilizat si flacon sticla incolora tip I care contine 1
ml solvent, ambele inchise cu un dop de butilelastomer si capsat cu un capac de aluminiu, in cutie de
plastic sau de carton.

Dimensiunea ambalajelor:

1 x 1 doza de liofilizat si 1 x 1 ml solvent

5 x 1 doza de liofilizat i 5 x 1 ml solvent

10 x 1 doza de liofilizat si 10 x 1 ml solvent

25 x 1 doza de liofilizat i 25 x 1 ml solvent

50 x 1 doza de liofilizat si 50 x I ml solvent

100 x 1 dozi de liofilizat si 100 x 1 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210052



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: :18.01.2017

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA $SI PROSPECTUL



AERA o S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie care contine 1, 5, 10, 25, 50 si 100 flacoane cu liofilizat si 1, 5, 10, 25, 50 si 100 flacoane cu

solvent

%

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

CANIGEN DHPPi liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dupa reconstituire, fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat

Virus canin al bolii Carré, viu atenuat (CDV) — tulpina Lederle 10*? — 10*° CCIDso*
Adenovirus canin tip 2, viu atenuat (CAV-2) — tulpina Manhattan 10%9 - 100 CCIDso*
Parvovirus canin, viu atenuat (CPV) — tulpina Cornell 780916 10°° — 1054 CCIDso*
Virus al parainfluentei canine, viu atenuat (CPiV) - tulpina Manhattan 10%% — 10%° CCIDso*

* Dozi infectanti 50% pe culturi celulare

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1 dozi de liofilizat si 1 x 1 ml solvent

5 x 1 dozi de liofilizat i 5 x 1 ml solvent

10 x 1 dozi de liofilizat §i 10 x 1 ml solvent
25 x 1 dozi de liofilizat i 25 x 1 ml solvent
50 x 1 doza de liofilizat gi 50 x 1 ml solvent
100 x 1 dozi de liofilizat i 100 x 1 ml solvent

4. SPECIITINTA

Caini.

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati

7. PERIOADE DE ASTEPTARE




(8. DATA EXP]RARII

Exp. {I‘l/aaaa}
Dupm&nstltulre a ge‘utlhza imediat.

< Ase pastra $i. tra;;sporta in conditii de refrigerare.
Ase fexn de lu',_ 15

s,

rl(l. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210052

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE ANIBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA CU LIOFILIZAT

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN DHPPi

2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

DHPPi
1 doza

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA CU SOLVENT

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN DHPPi solvent

tad

E INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



bHed o §

B. PROSPECTUL

14



PROSPECTUL

1. De;fuini‘i‘ea produsului medicinal veterinar
e
CANSUIEN DHPRE

; Liiofffizdt si Selvant pentru suspensie injectabild pentru caini

- Compaziie

Dupé reconstituire, fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat
Virus canin al bolii Carré, viu atenuat (CDV) — tulpina Lederle 10%° - 10*° CCIDso*
Adenovirus canin tip 2, viu atenuat (CAV-2) — tulpina Manhattan 10*° — 10%° CCIDso*
Parvovirus canin, viu atenuat (CPV) — tulpina Cornell 780916 10°° — 10%® CCIDso*
Virus al parainfluentei canine, viu atenuat (CPiV) - tulpina 1050 — 10%° CCIDso*
P/Ianhattan

Dozi infectantd 50% pe culturi celulare

Liofilizat: liofilizat alb.
Solvent; lichid incolor

3.  Specii tinta

Caini.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a cdinilor pentru:

- prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de CDV;

- prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de adenovirusul canin tip 1 (CAV-1);

- prevenirea semnelor clinice, a mortalitatii si reducerea excretiei cauzate de CPV 1in studiile
realizate cu tulpina CPV-2b;

- prevenirea semnelor clinice si reducerea excretiei cauzate de CPV fn studiile realizate cu tulpina
CPV-2c;

- reducerea semnelor clinice respiratorii i a excretiei virale cauzate de CPiV si de CAV-2.

Instalarea imunitatii:
. dupa 3 siptdmani de la prima vaccinare pentru CDV, CAV-25i CPV
L dupa 4 siptamani de la prima vaccinare pentru CPiV si CAV-1

Durata imunitatii:

Dupa vaccinarea primara: 1 an. Studiile privind durata imunitatii facute la un an de la vaccinarea
primara au aratat ci nu exista diferente semnificative intre cinii vaccinati si cei din grupul de control
privind excretia virald a CP1V sau CAV-2.

Dupi revaccinarea anuald durata imunitatii este de 3 ani pentru CDV, CAV-1,CAV-25iCPVsilan
pentru CPiV.

15



Pentru CAV-2 durata imunitatii nu a fost stabilita dupa revaccinarea anuala prin infectie de control si
se bazeazi pe prezenta anticorpilor CAV-2 timp de 3 ani dupa revaccinare.

S. Contraindicatii SN ’

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sinitoase.

La cateii susceptibili suspectati de a prezenta niveluri scizute de anticorpi maternali derivati (adica
nascuti din mame nevaccinate, dintr-un cuib cu numar mare de citei fatati, cu aport redus de hrana),
medicul veterinar poate recomanda o imunizare timpurie (de exemplu, in caz de socializare timpurie a
catelului, mediu cu risc ridicat) si schema de vaccinare trebuie adaptati in consecintd (vezi pct. §
“Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare™).

Prezenta anticorpilor maternali (cétei ai unor femele vaccinate) poate si interfereze cu vaccinarea. De
aceea, schema de vaccinare trebuie adaptatd corespunzitor (a se vedea pct. 8 "Doze pentru fiecare
specie, cdi de administrare si metode de administrare™).

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii (CAV-2, CPV) se pot rispandi la animalele nevaccinate, fira
niciun efect patologic la animale care au intrat in contact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se va utiliza In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile studii de siguranta si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi amestecat
si administrat cu vaccinul Leptospira de la Virbac, care contine tulpinile Leptospira interrogans
(serogrupul Canicola serotipul Canicola si serogrupul Icterohaemorrhagiae serotipul
Icterohaemorrhagiae) sau cu cel impotriva rabiei de la Virbac, daci este disponibil.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin Tnainte sau dupai oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozaj:

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare in doza unica, nu a evidentiat nicio alti reactie in afara
celor mentionate la sectiunea “Reactii adverse”, cu exceptia faptului ci reactiile locale au fost prezente
pentru un timp mai indelungat (pana la 26 de zile). La cateii cu vérsta de 6 sdptdmani, umflitura (<2
cm), uneori asociatd cu durere si uneori urmata de noduli (<0,1 cm), auto-remisa in 2 saptdmani, poate
fi observata foarte frecvent.

Incompatibilitdti majore:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu produsul medicinal veterinar si cu exceptia celor mentionate la sectiunea “Interactiunea
cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune” de maij sus.




7. Evenimente adverse

A

Chini,

Fraovignte (1 pand la 10 animale / 100 animale tratate):
) Eﬁiﬁﬁmré la Jocul de injectare1'2'3, edem la locul de injectarem'4
| Letargie®
Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 animale tratate):
| Durere la locul de injectare™, prurit la locul de injectare (méncirime)*”
1 Hipertermie?, anorexie’
Tulburiri ale tractului digestiv? (de exemplu, diaree?, virsaturi’)
Foarte rare (<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv rapoarte izolate):
Reactie de hipersensibilitate (de exemplu, anafilaxie (forma severd de reactie alergica), reactie
alergici a pielii, cum ar fi edem alergic (umflaturi), eritem de urticarie (rogeatd), prurit alergic
(méancirime)’
(<4 cm). La cateii de 6 siptimani, umflatura (< 2cm), uneori asociata cu durere si uneori urmata de
noduli (<0,1 cm), autoremisa in 2 saptdmani, poate fi observata foarte frecvent (vezi sectiunea
Supradozaj).
2 Tranzitoriu
3Se remite spontan in decurs de 1 pana la 2 sdptiméani.
4 Usor difuz
5 Tratamentul simptomatic adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@jicbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Dupi reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agité usor si se administreazi imediat o doza de 1 ml
pe cale subcutanati, conform urmétoarei scheme de vaccinare:

Vaccinarea primara:
- prima injectie de la vérsta de 8 saptdméni
- a doua injectie dupd 3 sau 4 sdptamani

Prezenta anticorpilor maternali poate s3 influenteze raspunsul imun la vaccinare. In aceste cazuri, se
recomanda o a treia injectie de la varsta de 15 sdptimani.

Cand se recomanda o vaccinare timpurie la citeii susceptibili (vezi sectiunea ,,Atentionari speciale”),
se poate efectua o injectie suplimentara de la vérsta de 6 sdptiméni; urmata 2 sidptamani mai tarziu (de
la vérsta de 8 saptamani) de schema obisnuita de vaccinare (2 injectii efectuate la interval de 3-4
sdptimani).

Revaccinari:

O injectie cu o singura doza se administreaza la 1 an de la prima vaccinare.
Vaccindri ulterioare se fac la intervale de pand la 3 ani.

Revacciniri anuale sunt necesare pentru componenta CpiV.

Cand este necesara si o imunizare activa impotriva Leptospirei, se poate utiliza vaccinul cu Leptospira
de la Virbac in loc de solvent. Dupa reconstituirea unei doze de produs cu o doza de vaccin cu
Leptospira de la Virbac, se agita usor (produsul reconstituit este usor bej-rozaliu) si se administreaza
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imediat o dozd de 1 ml pe cale subcutanata conform aceleiagi scheme de vaccinare de mai sus
(revaccinare anuald necesard pentru componenta Lepfospira). Consultati informatiile despre vaccinul
Leptospira de la Virbac cu privire la schema de vaccinare impotriva Leptospira. :

g
Cand este necesard si o imunizare activa impotriva rabiei §i daci este disponibil vaccinul Virbac
impotriva rabiei, se poate utiliza 1 doza din vaccinul impotriva rabiei de la Virbac in loc de solvent.
Cititi informatiile despre produs pentru schema de vaccinare impotriva rabiei.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Produsul reconstituit are o culoare usor roz.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210052

1 x doza de liofilizat si 1 x 1 ml solvent
5 x doza de liofilizat si 5 x 1 ml solvent
10 x doza de liofilizat si 10 x 1 ml solvent
25 x dozi de liofilizat si 25 x 1 ml solvent
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50 x doza de liofilizat si 50 x 1 ml solvent
100 x dozé de liofilizat si 100 x 1 ml e solvent

., \,' .

,Este posxbtl ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
: 'ﬂil

' 15 Data ultnnel revizuiri a prospectului

08/2025

Informam detallate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
““Uniunii privind Produsele (https.://medicines. health.europa. ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue - 2065m - LID
06516 Carros

Franfa

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Roméania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

La cateii susceptibili la varsta de 6 siptimani, siguranta vaccinarii a fost stabilitd si beneficiul
addugdrii unei injectii a fost demonstrat pe baza urmatoarelor puncte:

- pentru CPiV pe baza reducerii excretiei de la 2 saptamani dupa primele 2 injectii

- pentru CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 si CPV2-c pe baza prezentei anticorpilor la 2 siptaméni dupa o
singuri injectie.
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