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Rezumatul caracteristicilor produsului
CANVAC 8 DHPPiIL S P ‘

liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru ciini

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANVAC 8 DHPPIL liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru cdini.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozd de un (1 ml) contine:

Partea liofilizata:

Substanta activa (e):
Virus febris contagiosae canis attenuatum 10%7 - 103 EIDs,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum 10> - 10”° CCIDs,,
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 10*' - 10>¢ HAU,

Virus parainfluensis canis attenuatum 10°° . 10%° CCIDyy,
Leptospira icterchaemosthagiae inactivata q. s. in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns serologic

la animalele aflate in studiu experimental la titru de > 1:32 anticorpi specifici;

Leptospira grippotyphosa inactivata . s .. in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns serologic la
animalele aflate in studiu experimental lu titru de > 1:32 anticorpi specifici;

Leptospira sejroe inactivata q. s. . in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns serologic la animalele
aflate in studiu experimental s titru de > 1:32 anticorpi specifici,

EIDsq - 50% doza infectioasa pentru embrionii de pui.

CCIDsg - 50% doza infectioasa pentru culturile celulare.

HAU - unititi de hemoaglutinare.

Flacon cu solvent:
Excipient (i): apd pentru preparate injectabile 1 ml.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
) 4. DATE CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini.
4.2 Indicafii pentru viilizare, cu specificarea speciilor finti
Pentru imunizarea activa profilactici a ciinilor de la véista de 6 sipidmani impotriva bolii Carré ,
Hepatitd infecfioasi , Laringotraheita infectioasaa cainilor, Parvovirozei, Parainfluentei si Leptospirozei
produse de serctipurile L. icterohaemorrhagiae, 1.. grippotyphosa si L. seiroe.

O imunitate suficienia se dezvolta dupa 2 pana 1a 3 siiptaméni dupd vaccinarea primard si persista timp de

I an.

4.3 Contraindicatii
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A nu se folosi in caz de o boala infecfioasa acutd; boli organice sau stari febrile; in cazuri de deplstare a
vreunei reactii post-vaccinare necorespunzatoare sau a vreunei alergii datorate vaccinarilor anter;oare, ln
cazuri de stres ale animalului cauzate de transport, temperaturi ambientale ridicate.

A nu se utiliza la femele gestante nevaccinate in stadii avansate ale gestatiei si nici imediat dupa parturitie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Imunitatea colostrala incepe imediat dupa nastere, dupa aportul de colostrum si dureaza aproximativ 2 - 4
luni, in functie de cantitatea de colostrum primita si nivelul imunitatii materne.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupi imunizare, este recomandabil sa se lase animalele 2 pénd la 3 zile in repaus. Tineretul ar trebui sa fie
lasat in stare de repaus aproximativ | saptamana. In special cinii nu ar trebui s fie dresati, utilizati

pentru vindtoare sau alte activité{i solicitante.
Nu este recomandat de a se transfera animalele si de a se expune la conditii de stres.

Puii, care sunt imunizati de foarte tineri, pot prezenta o reactie inadecvati la o doza de vaccin, din cauza
mecanismelor immunocompetente incomplet dezvoltate si efectului potential negativ al imunititii

colostrale.

Este necesar s se modifice programul de vaccinare planificat in situatii de niveluri preconizate mai mari

de anticorpi colostrali.
Este recomandabil de a imuniza animalele deparazitate.

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

animale

in caz de auto administrare accidentali, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul sau

eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Rar (mai mult de 1, dar mai puin de 10 animale din 10.000 de animale), administrarea de vaccin poate
induce o usoara crestere a temperaturii §i inapetend tranzitorie. Reactiile generale se estompeaza pana la
disparitie in 3-4 zile. In cazuri foarte rare (la mai putin de 1 animal la 10.000 de animale) au fost raportate
reactii alergice sau anafilactice dupa o sensibilizare anterioara. Instalarea acestei reactii adverse se produce
de obicei imediat dupa aplicarea vaccinului, simptomele manifeste fiind tipice reactiei anafilactice sau
alergice. Pentru a atenua reaciiile generale, tratamentul simptomatic este recomandabil.

O formatiune solida / elastica de forma unui bob de mazire, poate sa apara rar la locul de administrare
(hipoderm), in 2-5 zile de la imunizare. Disparifia sa spontana este observata de la 2 pana la 3 sdptamani.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat la un stadiu timpuriu si mediu al gestatiei la cdini si la femele in lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente i alte forme de interacfiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
in combinatie cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia CANVAC R. O decizie de a utiliza acest
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<Vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie s fie luata de lacaz la

Tar, wr

R Ca,
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Doza de imunizare pe 1 animal este de 1 ml, indiferent de specie, varstd, sex si greutate.

Partea liofilizata trebuie si fie dizolvata in 1 ml de solvent sau in 1 ml de vaccin CANVAC R inainte de
administrare. Dizolvarea trebuie si fie efectuata in conditii aseptice prin addugarea de solvent intr-un
flacon cu partea liofilizata. Doza de vaccinare se recomanda a fi agitata si administrata imediat.

Vaccinul trebuie administrat subcutanat (sc), cel mai bine intr-o zona in spatele omoplatului.

Vaccinarea primari: vaccinarea primard se efectueazi la cdini de la vérsta de 6-8 saptimani, a doua dozi
de vaccin se administreazi dupi 3 siptimani de la vaccinarea primari. Se recomanda administrarea unei a
treia doze de vaccin, dupi 3-4 siptimani de la a doua doz3, la tineri cu anticorpi specifici colostrali si la
puii, la care a fost administratd a doua dozi inaintea varstei de 12 saptamani.

} . . . . .
Revaccinarea: Pentru ca imunitatea sa persiste, se recomanda revaccinarea anuala, regulat.

Cand se utilizeazi vaccinul CANVAC R ca solvent, utilizarea in aceastd combinatie se supune acelorasi

procese.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar

Produsul nu cauzeaza alte efecte nedorite decat cele descrise la punctul 4.6 atunci cand este utilizat in
doze de zece ori mai mari.

4.11 Perioada de asteptare (e)

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Veterinaria immunopraeparata.

Codul ATC veterinar: QI07AI02.

! Pentru a stimula imunitatea activa impotriva bolii Carré, Hepatitei infectioase, Parvovirozei ,
Parainfluentei §i Leptospirozei cauzate de serotipurile L. icterohaemorrhagiae, grippotyphosa si sejroe ..

Virusuri atenuate confinute in vaccin se propaga in organismul animalelor imunizate §i induce un proces
infectios non-contagios de imunizare. Antigenii inactivati stimuleaza sistemul imunitar si induc o
imunitate activi corespunzitoare. Valentele inactivate de Leptospira imunizeaza organismul impotriva
serotipurilor aflate Tn compozifie i Tmpreuna creeaza imunitate si pentru Leptospira canicola. La tineret,
imunitatea colostrala joaca un rol hotarator in aparare. O serie de mecanisme de apdrare sunt puse in
actiune pentru inhibarea dezvoltérii ulterioare a bolii, dupa un contact cu infectia. Protectia specnf cia
animalelor impotriva bolii este legata in special de imunitatea umorala.

Odati cu dezvoltarea imunititii specifice, imunogenele sunt treptat activ degradate si metabolizate.
Ingredientele inactive sunt metabolizate dupd imunizarea animalelor, degradate si eliminate din organism.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor




Lactose monohydrate,
bactopeptone,

natrii hydrogenophosphas dodecahydricus,
dihidrogenofosfat de potasiu,

sodium hydrogen carbonate,

apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului CANVACR.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Produsul trebuie si fie consumat imediat dupa dizolvarea partii liofilizate.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider 2°C-8°C).

A se proteja de inghef. A se proteja de lumind. Pastrare intr-un loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului direct

3 x | doza, adici partea liofilizata in 3 flacoane medicinale de sticld sau plastic, cu volum util de 3 ml si
partea lichida - 1 ml de solvent in 3 flacoane medicinale de sticla sau plastic, cu volum util de 3 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc si guler din aluminiu , previzute cu etichetd si ambalate intr-

o cutie de carton impreuna cu prospectul.

6 x 1 doza, adici partea liofilizata in 6 flacoane medicinale de sticla sau plastic, cu volum util de 3 ml i
partea lichida - 1 ml de solvent in 6 flacoane medicinale de sticld sau plastic, cu volum util de 3 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc si guler din aluminiu , previzute cu etichetd si ambalate intr-

o cutie de carton impreuna cu prospectul.

30 x 1 dozd, adica partea liofilizata in 30 flacoane medicinale de sticli sau plastic, cu volum util de 3 m]
si partea lichida - 1 ml de solvent in 30 flacoane medicinale de sticld sau plastic, cu volum util de 3 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc si guler din aluminiu , previzute cu etichetd i ambalate intr-

o cutie de carton impreuna cu prospectul.

60x 1 doz3, adica partea liofilizata in 60 flacoane medicinale de sticl sau plastic, cu volum util de 3 ml
si partea lichida - 1 ml de solvent in 60 flacoane medicinale de sticlé sau plastic, cu volum util de 3 ml.
Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc si guler din aluminiu , prevazute cu etichetd §i ambalate intr-

o cutie de carton impreuna cu prospectul.

Nu toate mirimile de ambalaj pot fi prezente pe piata.

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 deseurile provenite din astfel de actiuni trebuie eliminate
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~ 4. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Dyntec spol. Sr. 0.
Prazska 328

411 55 Terezin
Republica Cehd

Telefon: 420 416 782 251
Fax: 420 416 782 575
E-mail: dyntec@iol.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 mai 1996
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERZICEREA PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
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Text pro etiketu CANVAC 8§ DHPPIL 20 x 47 mm v rumuns$::

| CANVAC 8 DHPPIL inj. sicc. ad us. vet.

Peletd liofilizata.

O doza vaccinald pentru administrare s.c.

| Virus febris contagiosae canis attenuatum.

Virus laryngotracheitidis contagiosae
canis attenuatum.

Parvovirus enteritidis canis attenuatum.
Virus parainfluensis canis attenuatum.
Leptospirosis.

Doar pentru uz veterinar.

Producator: Dyntec spol. sr. 0., Prazska

Lot N\r.:
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1
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Valabilitate:

CANVAL 8 DH
Virus fzbris
Virus la
allenuarum.
Parvovirus enteris!
Virus paraini
Leptosoires’s.

a2 canis atienu
:dis conragiosze

[

Vg0t

Produciton D seol ST, 0., Prez
411 55 Terezi n Czen Republic

Importator: BIGTUR EXIM SRL, Ale:
Teleormearn ,soseaua Turnu Magurele , {20, ¢

<4328, 411 55 Terezin, Czech Reoublic |

cod postal - 143003, Romaria.
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TNFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

3 x 1 doza
6 x 1 doza
30 x 1 doza
60 x 1 doza

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

CANVAC 8 DHPPIL liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru cdini.

l72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare dozi de un (1 ml) contine:

Partea liofilizata:

Substanta activi (e):
Virus febris contagiosae canis attenuatum 1027 - 10*° EIDsy,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum 10*° - 107* CCIDs,,
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 102! - 10> HAU,

Virus parainfluensis canis attenuatum 10*° - 105° CCIDso,
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata q. s. in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns serologic la

animalele aflate in studiu experimental Ia titru de > 1:32 anticorpi specifici;

Leptospira grippolyphosa inactivata q. s .. in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns serologic la animalele
aflate in studiu experimental la titru de > 1:32 anticorpi specifici;

Leptospira sejroe inactivata q. s. . in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns serologic [a animalele aflate in

studiu experimental la titru de > 1:32 anticorpi specifici;

EIDs, - 50% doza infectioasa pentru embrionii de pui.
CCIDs, - 50% doza infectioasa pentru culturile celulare.
HAU - unititi de hemoaglutinare.

Flacon cu solvent:
Excipient (i): apa pentru preparate injectabile 1 ml.

[3.  FORMA FARMACEUTICA B

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI )

3x 1 doza
6 x 1 doza

30 x I doza

60 x | doza

[5.  SPECII TINTA |
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Caini.

6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva bolii Carré, Hepatitei infectioase, Parvovirozei ,
Parainfluentei si Leptospirozei cauzate de serotipurile: L. icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa

si L. sejroe

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Caini - subcutanat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este destinat animalelor de interes economic.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII I

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe cutia de carton.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumind.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Dyntec spol. Sr. o.
Prazska 328
411 55 Terezin




N "’ii?f‘;i;gb‘lica Ceha
Telefon: 420 416 782 251
Fax: 420 416 782 575

E-mail: dyntec@jiol.cz

l 16 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
f 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 4’
Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR R
Slacon de sticld / peletd liofilizata

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

CANVAC 8 DHPPIL inj. sicc. ad us. vet.

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

Compozitie - 1 ml:

. Virus febris contagiosae canis attenuatum

- Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum
- Parvovirus enteritidis canis attenuatum

- Virus parainfluensis canis attenuatum

- Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata

- Leptospira grippotyphosa inactivata

- Leptospira sejroe inactivata

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
1 dozéd
| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]
sC
B TIMP DE ASTEPTARE ]

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot

7. DATA EXPIRARII ]
EXP

[8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ]

Numai pentru uz veterinar.
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Prospect
Canvac 8 DHPPIL

Substanta liofilizata si solvent pentru suspensie injectabila pentru caini

1.Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere in vanzare si ale detinatorului
autorizatiei de fabricatie responsabil de eliberarea loturilor, daca acestia sunt diferiti.

Detinatorul autorizatiei de punere in vanzarea si fabricare: Dyntec spol. sr. 0., Prazska 328, 411
55 Terezin, Czech Republic, telephone: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e- -mail:

dyntec@iol.cz.

2. Numele produsului :

CANVAC 8 DHPPIL liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru caini
Vaccin polivalent impotriva jigodiei,hepatitei infectioase, laringotraheitei infectioase,

parvovirozei, parainfluentei si leptospirozei la caini

3. Substanta(e) activa (e) si alte ingrediente
Fiecare doza (flacon medicinal cu suspensie liofilizata) contine:

Substante active:

e Virus febris contagiosae attenuatum in cantitate de 1027 - 10*° EIDs, pentru fiecare

doza vaccinala ;
e Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum in cantitate de 10°2 -

CClDs pentru fiecare doza vaccinala,;
Parvovirus enteritidis canis attenuatum in cantitate de 10*' - 10>® HAU pentru fiecare

1073

doza vaccinala,;
Virus parainfluensis canis attenuatum in cantitate de 10*° - 1059 CCIDs pentru fiecare

doza vaccinala;
e Leptospira icterohaemorrhagiae inactivate q.s. in cantitate suficienta pentru a induce un
raspuns serologic la animalele aflate in studiu experimental la titru de > 1:32 anticorpi
specifici
Leptospira grippotyphosa inactivata q.s. in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns
serologic la animalele aflate in studiu experimental la titru de> 1:32 anticorpi specifici
» Leptospira sejroe inactivata q.s. in cantitate suficienta pentru a induce un raspuns
serclogic la animalele aflate in studiu experimental la titru de > 1:32 anticorpi specifici
EiDso— 50% doza infectioasa pentru embrionii de pui.
CCIDsg— 50% doza infectioasa pentru culturile celulare.
HAU — unitati de hemoaglutinare
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Diluantul contine :
Agent de diluare : apa pentru injectii de 1 ml

4. Indicatii
Pentru o vaccinare profilactica activa a cainilor incepand cu varsta de 6 saptamani impotriva

bolii Carré , Hepatitei infectioase, Laringotraheitei infectioase, Parvovirozei, Parainfluentei si
Leptospirozei produse de serotipuri precum Leptospira icterohaemorrhagiae, Leptospira
grippotyphosa, Leptospira sejroe. Un nivel suficient de imunizare se atinge dupa 2 pana la 3
saptamani dupa prima vaccinare si dureaza cel putin un an.

5. Contraindicatii
: A nu se utiliza in caz de boli infectioase acute ; boli organice sau stari febrile ; in caz de

; depistare a vreunei reactii post-vaccinare necorespunzatoare sau a vreunei alergii datorate
' vaccinarilor anterioare sau in cazuri de stress ale animalului cauzate de transport, temperaturi
ambientale ridicate. A nu se utiliza la femele gestante nevaccinate in perioada avansata a

gestatiei si nici imediat dupa parturitie.

6. Reactii adverse
Rar (la mai mult de | animal dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale) administrarea

vaccinului poate induce o usoara crestere a temperaturii creand o stare subfebrila si o inapetenta
pasagera. Instalarea acestor reactii adverse se produce de obicei din cauza reactiilor de aparare
ale organismului acestea atenuandu-se pana la disparitie cam in 5 zile.

Foarte rar (la mai putin de 1 animal din 10.000) administrarea vaccinului poate induce reactii
anafilactice sau alergice. Instalarea acestei reactii adverse se produce de obicei imediat dupa
aplicarea vaccinului, simptomele manifeste fiind tipice reactiei anafilactice sau alergice. Pentru a
calma reactiile generale, se recomanda tratamentul simptomatic. In locul aplicarii vaccinului se
poate produce,o umflatura de marimea unei bob de mazare ce poate fi dureros. In majoritatea
cazurilor aceasta reactie locala la injectare dispare fara tratament in 14 zile. Daca se observa
orice efect serios nementionat in acest prospect, va rugam sa contactati medicul veterinar.

7. Specii tinta :Caini.

8. Dozarea pentru fiecare specie, calea si metoda de administrare :
Doza de imunizare per animal este de 1ml, indiferent de specie, varsta, sex si greutate. Vaccinul

ar trebui administrat subcutanat(s.c.) cea mai indicata zona fiind cea interscapulara.

Prima vaccinare la caini este efectuata la varsta de 6-8 saptamani iar a doua doza de vaccin se
aplica la 3 saptamani de la prima vaccinare. Se recomanda ca cea de-a treia doza sa fie injectata
la 3-4 saptamani dupa aplicarea celei de-a doua doze la populatia canina tanaracu anticorpi
colostrali specifici sau celei careia i s-a adminstrat a doua doza inainte de implinirea varstei de

12 saptamani.
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Revaccmarea

Pentru ca imunitatea sa persiste, se recomanda revaccinarea anuala regulata a animalelor.
Atunci cand se foloseste ca solvent CANVAC R se intreprind aceleasi demersuri.

9. Sfaturi pentru administrarea corecta
Doza de vaccinare trebuie pregatita, extrasa din fiola si administrata unui animal in conditii si

folosind tehnici aseptice. Vaccinul nu trebuie administrat daca fiola a fost cumva deteriorata.
Ingredientul liofilizat trebuie dizolvat in I ml de solvent sau in 1 ml de vaccin CANVAC R
imediat inainte de utilizare. Dizolvarea trebuie sa se execute folosind tehnici aseptice prin
adaugarea solventului in flaconul in care se afla ingredientul liofilizat. Doza de vaccin trebuie

agitata si administrata imediat.
10. Perioada de asteptare : Nu este cazul

11. Precautii speciale de pastrare/depozitare
A nu se lasa la indemana si la vederea copiilor. A se pastra in fridiger (2C — 8 C). A se feri de

inghet si lumina. A se pastra in loc uscat. A nu se utiliza dupa data de expirare care este inscrisa
pe eticheta flaconului si pe cutie. A se consuma continutul flaconului imediat dupa reconstituire .

12. Masuri speciale de precautie pentru utilizare la animale :
Imunitatea colostrala incepe imediat dupa nastere dupa absorbirea colostrum-ului si dureaza

aproape 2-4 luni in functie de cantitatea de colostrum primita si de gradul de imunitate materna.
Dupa vaccinare, se recomanda a se lasa animalelor 2 pana la 3 zile de repaus. In cazul puilor,
acestia ar trebui sa beneficieze de repaus cam o saptamana. In mod special, se recomanda ca la
caini sa fie intrerupte activitati precum: dresaj, vanatoare sau alte activitatii solicitante. Nu se
recomanda de altfel nici expunerea animalelor la stress sau la medii noi. Puii, vaccinati de foarte
timpuriu, pot manifesta o reactie inadecvata la vaccinare din cauza lipsei de dezvoltare a
mecanismelor imunocompetente si a unui efect potential negativ al imunitatii oferite de colostru.
Este necesara modificarea programului de vaccinare in cazul subiectilor la care nivelul de
anticorpi colostrali se astepta a fi mai ridicat.

Este recomandabil ca animalele sa fie deparazitate inainte de vaccinare.

In caz de injectare accidentala se recomanda a se solicita asistenta medicala imediata si a se

prezenta prospectul sau eticheta medicului.
Produsul poate fi administrat in stadii timpurii si medii ale perioadei de gestatie si la femele care

alapteaza.

Nu exista informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este folosit
in combinatie cu orice alt produs medicamentos cu uz veterinar cu exceptia CANVAC R. De
aceea este necesar a se lua decizia de folosire a vaccinului fie inainte fie dupa administrarea

oricarui alt produs medicamentos in functie de caz.
A nu interfera cu niciun alt produs medicamentos cu uz veterinar.




13. Masuri speciale pentru indepartarea produsului neutilizat si a ambalajelor( daca este

cazul)
Indepartarea produsului nefolosit si a tuturor materialelor care rezulta din folosirea acestuia se

va face conform legislatiei locale in vigoare.
14. Data ultimei revizuiri a prospectului :

15.Alte informatii
Proprietati imunologice: Stimularea imunitatii active Bolii Carré, hepatitei infectioase,

laringotraheitei infectioase, parvovirozei, parainfluentei si leptospirozei produse de serotipuri
precum Leptospira icterohaemorrhagiae, Leptospira grippotyphosa, Leptospira sejroe.

Virusurile attenuate continute in vaccin se propaga in organismul animalelor imunizate inducand
un process infectios non-contagios de imunizare. Antigenele inactivate stimuleaza sistemul
imunitar si induc o imunitate activa corespunzatoare. Valentele inactivate ale leptospirei
imunizeaza organismul impotriva serotipurilor din compozitie si impreuna imunizeaza impotriva
Leptospirei Canicola. La pui, imunitatea colostrala joaca un rol hotarator in apararea
organismului acestora. O serie de mecanisme de aparare sunt puse in actiune pentru inhibarea
dezvoltarii ulterioare a bolii dupa contactul cu o infectie. Protectia post-vaccinala specifica
animalelor este legata in principal de imunitatea umorala. Prin obtinerea unei imunitati specifice,
imunogenele sunt treptat si activ descompuse si metabolizate. Ingredientele inactive sunt
metabolizate dupa vaccinarea animalelor, descompuse si eliminate din organism.

Numai pentru uz veterinar. Produsul este eliberat numai pe baza de reteta.

Forme de prezentare a ambalajului
1 ml de suspensie liofilizata DHPPIL in flacoane medicinale de 3 ml

1 ml de solvent in flacoane medicinale de 3 ml
Constituie 1doza

Cutii a 3 doze, 6 doze si 30 doze care contin 3, 6, 30 flacoane cu suspensie liofilizata si 3, 6, 30
flacoane cu solvent. Nu toate formele de prezentare a produsului pot fi comercializate.

Pentru orice informatii suplimentare despre acet produs va rugam sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de punere in vanzare. :

SC BIOTUR EXIM SRL , Soseaua Turnu Magurele km 5, Alexandria — Teleorman ,Romania
Tel /fax 0247.316.054 , e-mail:.office@biotur.ro ,CP 140003
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