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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN Pi/L, liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru cini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat

Virusul viu atenuat parainfluentei canine (CPiV) - tulpina Manhattan 10*4-105° CCIDso*

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie:

Leptospira interrogans inactivata:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903 4350 - 7330 U**
- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895 4250 - 6910 U**

**Unitati ELISA de masi antigenici

Excipienti

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat §i suspensie pentru suspensie injectabild

Liofilizat: liofilizat alb

Suspensia: lichid translucid

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activd a cinilor de la varsta de 8 siptimani pentru:

- reducerea semnelor clinice respiratorii si a excretiei virale cauzate de virusul parainfluentei canine
- prevenirea mortalitatii si reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizirii renale, leziunilor renale si

pierderilor de urind cauzate de Leptospira Canicola.
- reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizarii renale si pierderilor de urind cauzate de Leprospira

Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii:
Instalarea imunitdtii a fost demonstratd la 4 saptdimani dupd vaccinarea primari pentru CPiV, 5
saptaméni pentru Leprospira Canicola si 2 saptimani pentru Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Durata imunitatii:

Imunitatea dureazi 1 an dupd vaccinarea primard pentru toate componentele. In studiile de un an
privind durata imunititii nu au fost diferente semnificative intre cAinii vaccinati si cei din grupul de
control privind excretia virald pentru CPiV, reducerea colonizirii renale pentru Leptospira Canicola si
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Leptospira Icterohaemorrhagiae si nici privind leziunile renale sau pierderile de urind pentru
Leptospira Canicola.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Se vor vaccina doar animalele sdnétoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Frecvent, s-a observat in studiile de sigurantd o umflaturd (< 4 cm) trecatoare sau un edem local difuz
asociat in cazuri rare cu durere sau prurit. Orice reactie locald de acest fel dispare spontan in 1 sau 2
saptamani.

Unele stari trecitoare de letargie post-vaccinare au fost observate foarte frecvent in studiile clinice.
in cazuri rare, au fost observate, din raportirile spontane, hipertermie trecatoare sau tulburari digestive
cum ar fi anorexia, diareea sau voma.

in cazuri foarte rare au fost raportate spontan reactii de hipersensibilitate (de ex. anafilaxie, manifestari
cutanate cum sunt edem/inflamatie, eritem, prurit). In cazul unei reactii alergice sau  reactii
anafilactice, se va administra tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

Nu se va utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Exists informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este amestecat
cu vaccinul Virbac impotriva rabiei, daca este disponibil.

Nu existd informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd se utilizeaza cu oricare
alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate mai sus. De aceea, decizia utilizarii

acestui vaccin fnainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare



Dupa reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agiti usor si se administreazi imediat o doza de 1 ml .
pe cale subcutanata, conform urmétoarei scheme de vaccinare:

Vaccinarea primari:
- prima injectie de la vérsta de 8 sdptimani
- adoua injectie dupa 3 sau 4 siptimani

Revaccinarea anuali:
O injectie cu o singurd dozi se administreazi la 1 an de la a doua injectare i apoi se repeta anual.

Cand este necesard si o imunizare activd impotriva rabiei si dacd este disponibil vaccinul Virbac
impotriva rabiei, 1 dozi de produs poate fi amestecatd cu 1 dozi din vaccinul impotriva rabiei de la
Virbac, iar apoi se administreazi imediat 2 m! de amestec pe cale subcutanata. Cititi informatiile
despre produs pentru schema de vaccinare impotriva rabiei.

Produsul reconstituit are o culoare usor bej — roz.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare intr-un singur loc de inoculare, nu a evidentiat nicio
altd reactie in afara celor mentionate la sectiunea “4.6 Reactii adverse”, cu exceptia faptului ca
reactiile locale au fost prezente pentru un timp mai indelungat (pana la 26 de zile).

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI07AI0S.
Grupa farmacoterapeuticd: Produse imunologice pentru cdini - Vaccinuri antivirale vii si
antibacteriene inactivate pentru caini.

Pentru stimularea imunitétii impotriva viruslui parainfluentei canine, Leptospira interrogans serotipul
Canicola si Leptospira. interrogans serotipul Icterohaemorrhagiae la caini.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Lactozi monohidrat

Acid glutamic

Dihidrogenfosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Apd pentru preparate injectabile
Clorura de sodiu

Fosfat disodic anhidru

Suspensie:

Sucrozi

Fosfat dipotasic
Dihidrogenfosfat de potasiu



Triptond
Hidroxid de sodiu (pentru ajutare pH)
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitiiti majore

A nu se amesteca acest vaccin cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate
la pct. 4.8.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: vaccinul reconstituit va fi utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon sticla incolora tip I, care contine 1 dozi de liofilizat i flacon sticld incolord tip I care contine 1
ml suspensie, ambele inchise cu un dop de butilelastomer si capsate cu un capac de aluminiu, in cutie
de plastic sau de carton.

Dimensiunea ambalajelor:

1 flacon liofilizat si 1 flacon suspensie

10 flacoane liofilizat si 10 flacoane suspensie
25 flacoane liofilizat si 25 flacoane suspensie
50 flacoane liofilizat si 50 flacoane suspensie
100 flacoane liofilizat si 100 flacoane suspensie

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14 avenue 2065 m LID

06516 Carros
Fran{a

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
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Data primei autorizari: 11.10.2017
Data reinnoirii autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



M({j{a‘; s 3

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE cu 1 sau 10 flacoane liofilizat si 1 sau 10 flacoane suspensie

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN Pi/L
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru ciini

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat

Virusul parainfluentei canine viu atenuat (CPiV) - tulpina Manhattan 10*8-10%° CCIDso*

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie:

Leptospira interrogans inactivata:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903 4350 - 7330 U**
- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895 4250 - 6910 U**

#*¥Unitati ELISA de masa antigenica

[3.  FORMA FARMACEUTICA

]

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5.  SPECH TINTA

6. INDICATIE (INDICATIT)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul nainte de utilizare.




| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se va utilizat imediat.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR “

CUTIE cu 25, 50 sau 100 flacoane liofilizat si 25, 50 sau 100 flacoane suspensie

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

CANIGEN Pv/L
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru cdini

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substante active
Liofilizat

Virusul parainfluentei canine viu atenuat (CPiV) - tulpina Manhattan 10%4-10%° CCIDso*

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Suspensie:

Leptospira interrogans inactivata:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903 4350 - 7330 U**
- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895 4250 - 6910 U**

#*Unitati ELISA de masi antigenicd

(3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

25 flacoane liofilizat si 25 flacoane suspensie

it 5

5. SPECH TINTA B

[6.  INDICATIE (INDICATIN) ]

r7 . MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se va utilizat imediat.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibercazi numai pe bazi de retetd veterinari.

|14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

1%° avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON cu liofilizat

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CANIGEN Pi/L

FZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Pi

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMARDEDOZE |

| doza

(4. CALE (CAD) DE ADMINISTRARE B
sc

5. TIMP(I) DE ASTEPTARE |

(6.  NUMARUL SERIEI / ]

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII B
EXP {lund/an}
8.  MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” }

Numai pentru uz veterinar.
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*

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON cu SUSPENSIE

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN Pi/L suspensie pentru caini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

L

[3. _ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE H
sC

| 5. TIMP(I) DE ASTEPTARE | ]

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
CANIGEN Pi/L
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabili pentru cAini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare si producdtor responsabil pentru eliberarea seriilor de

produs:
VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franta

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIGEN Pi/L

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru céini

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substante active

Liofilizat

Virusul parainfluentei canine viu atenuat (CPiV) - tulpina Manhattan 10*8-10%° CCIDsp*

* Dozi infectanta 50% pe culturi celulare

Suspensie:

Leptospira interrogans inactivati:

- serogrup Canicola serotip Canicola, tulpina 601903 4350 - 7330 U**
- serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Icterohaemorrhagiae, tulpina 601895 4250 - 6910 U**

**Unitéti ELISA de masi antigenica

Liofilizat: liofilizat alb
Suspensia: lichid translucid

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a cinilor de la varsta de 8 saptimani pentru:

- reducerea semnelor clinice respiratorii si a excretiei virale cauzate de virusul parainfluentei canine

- prevenirea mortalitatii si reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizarii renale, leziunilor renale si
pierderilor de urina cauzate de Leptospira Canicola.

- reducerea infectiei, semnelor clinice, colonizrii renale si pierderilor de urina cauzate de Leptospira
Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii:
Instalarea imunititii a fost demonstrati la 4 saptaméni dupd vaccinarea primard pentru CPiV, 5
saptamani pentru Leptospira Canicola i 2 saptdmani pentru Leptospira Icterohaemorrhagiae.
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Durata imunitatii: R

Imunitatea dureazi 1 an dupi vaccinarea primard pentru toate componentele. In studiile de un an
privind durata imunitétii nu au fost diferente semnificative intre cainii vaccinati si cei din grupul de
control privind excretia virala pentru CPiV, reducerea colonizérii renale pentru Leptospira Canicola si
Leptospira Icterohaemorrhagiae si nici privind leziunile renale sau pierderile de urind pentru
Leptospira Canicola.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Frecvent, s-a observat in studiile de sigurantd o umfldtura (< 4 cm) trecitoare sau un edem local difuz
asociat in cazuri rare cu durere sau prurit. Orice reactie locald de acest fel dispare spontan in 1 sau 2
saptamani.

Unele stiri trecitoare de letargie post-vaccinare au fost observate foarte frecvent in studiile clinice.
In cazuri rare, au fost observate, din raportarile spontane, hipertermie trecatoare sau tulburari digestive
cum ar fi anorexia, diareea sau voma.

in cazuri foarte rare au fost raportate spontan reactii de hipersensibilitate (de ex. anafilaxie, manifestari
cutanate cum sunt edem/inflamatie, eritem, prurit). In cazul unei reactii alergice sau reactii

anafilactice, se va administra tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor:
www.ansvsa.ro.(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Dupi reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agita usor si se administreazd imediat o doza de 1 ml
pe cale subcutanatd, conform urmitoarei scheme de vaccinare:

Vaccinarea primaré.
- prima injectie de la véarsta de 8 saptdmani
- a doua injectie dupa 3 sau 4 sdptdmani
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Revaccinarea anuali;
O injectie cu o singurd doza se administreaza la 1 an de la a doua injectare si apoi se repeta anual.

Cand este necesara si o imunizare activi impotriva rabie; st dacdl este disponibil vaccinul Virbac
impotriva rabiei, 1 doza de produs poate fi amestecatd cu 1 dozi din vaccinul Impotriva rabiei de la
Virbac, iar apoi se administreazd imediat 2 ml de amestec pe cale subcutanata. Cititi informatiile
despre produs pentru schema de vaccinare impotriva rabiei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul reconstituit are o culoare usor bej — roz.

10.: ~“TIMP DE ASTEPTARE

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcat pe etichetd dupid EXP.
Vaccinul reconstituit se va utiliza imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Se vor vaccina doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului sl prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este amestecat
cu vaceinul Virbac impotriva rabiei, daca este disponibil.

Nu exista informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind se utilizeazi cu oricare
alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate mai sus. De aceea, decizia utilizarii
acestui vaccin fnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:

Administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare intr-un singur loc de inoculare, nu a evidentiat nicio
altd reacie 1n afara celor mentionate la sectiunea de reactii adverse, cu exceptia faptului ci reactiile
locale au fost prezente pentru un timp mai indelungat (péna la 26 de zile).

Incompatibilititi:
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A pu se amesteca acest vaccin cu cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor
mentionate la sectiunea “Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune .

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. Medicamentele nu trebuie aruncate In ape
reziduale sau resturi menajere.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATIL

Flacon sticla incolora tip I, care contine 1 dozi de liofilizat si flacon sticld incolord tip I care contine 1
ml suspensie, ambele inchise cu un dop de butilelastomer si capsate cu un capac de aluminiu, in cutie
de plastic sau de carton.

Dimensiunea ambalajelor:

1 flacon liofilizat si 1 flacon suspensie

10 flacoane liofilizat si 10 flacoane suspensie
25 flacoane liofilizat si 25 flacoane suspensie
50 flacoane liofilizat si 50 flacoane suspensie
100 flacoane liofilizat si 100 flacoane suspensie

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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