PROSPECT
CANVAC JUNIOR inj. sicc. ad. us . vet.
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st "NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
\__ g -
- SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitor:

Dyntec spol. sr. o.
Prazka 328 — 411 55 Terezin —Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANVAC JUNIOR inj. sicc. ad. us . vet.
Vaccin bivalent impotriva bolii Carré §i parvovirozei la cdini, in special tineret

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

Fiecare doza contine:
Flaconul cu componenta liofilizati D:
Substanti activi: Virusul febrei contagioase canine, atenuat ~ 10*° la 10*° EIDs

Excipienti: mediu de liofilizare pana la 1 ml

Flaconul cu componenta lichida P:
Substanti activii: Parvovirus enteritidis canin, inactivat 1024 la 2048 HAU
Excipienti: hidroxid de aluminiu gel, tiomersal, apd pentru preparate injectabile pani la 1 ml

4.  INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul este destinat imunizirii active a cainilor, in special cateilor incepand cu varsta de 6
saptamani, impotriva bolii Carré i parvovirozei.

S. CONTRAINDICATII

Vaccinarea reprezintd un stres imunobiologic pentru animalul imunizat si de aceea vaccinarea nu
trebuie practicata decét la animalele sdnitoase. De aceea, vaccinarea este contraindicati in urmatoarele
situatii :

- boli infectioase acute

- boli organice sau cu evolutie febrila

- in cazul in care au apérut reactii post-vaccinale nefavorabile sau alergii la vaccindri anterioare

- laanimalele expuse stresului (transport, temperaturi ridicate ale mediului)
Vaccinul nu trebuie utilizat in cazul bolilor contagioase la care nu se indici tratamentul prin aceasti
vaccinare, Nu trebuie administrat concomitent cu imunizarea pasivd a animalelor, de exemplu:
administrarea parenterala de anticorpi specifici.

6. REACTII ADVERSE
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Uneori administrarea vaccinului poate produce o crestere moderata a temper
subfebrilitate si inapetentd trecdtoare. Rareori se pot produce reactii anafil
sensibilizarii. Tratamentul simptomatic este recomandat in toate aceste situatii.
Poate si apara la 2-5 zile dupa vaccinare, la locul de administrare o reactie locala de egﬂnul bob
de maziare de consistentd solid/elasticd. Aceastd formatiune constd intr-o reactie loca efg,%{a la
componenta inactivati a vaccinului. Ea regreseazi in cca. 2-3 siptimani de la administrare. :
Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar. - -
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7.  SPECII TINTA

Caini

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

Doza pentru un animal este de 1ml, indiferent de varsta, sex sau greutate corporala.

Componenta liofilizatd D a vaccinului trebuie dizolvatd cu 1 ml din componenta P §i administrata
imediat dupd aceea. Dilutia trebuie realizata prin adaugarea in conditii aseptice a componentei lichide
P in flaconul cu componenta liofilizatd D. Apoi vaccinul reconstituit trebuie agitat si administrat cét
mai repede posibil.

Vaccinul trebuie administrat subcutanat, de preferat in regiunea interscapulara.

Este de preferat ca un program de vaccinare si fie instituit de citre medicul veterinar.

Atunci cind se vaccineaza animale tinere, este necesar si se tind cont de nivelul imunitatii maternale si
de nivelul anticipat al protectiei prin imunitate colostrala.

Prima vaccinare a céteilor este recomandat sa se faca la varsta de 6-8 sdptamani, cu revaccinare la 2-3
saptamani. Cea de-a doua revaccinare poate fi ficutd dupi alte 2-3 saptamani.

In cazul in care imunitatea colostrald la catei este la un nivel crescut se recomandi revaccinari

repetate la interval de 3 saptamani.
Imunizarea trebuie sa se facd prin administrarea preparatului in conditii si prin tehnici aseptice

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Componenta liofilizatd D a vaccinului trebuie dizolvatd cu 1 ml din componenta P §i administratd
imediat dup3 aceea. Dilutia trebuie realizatd prin adaugarea in conditii aseptice a componentei lichide
P in flaconul cu componenta liofilizatd D. Apoi vaccinul reconstituit trebuie agitat si administrat cét

mai repede posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.
A se pistra n loc uscat si intunecat, la temperaturi cuprinse intre 2 si 8° C, ferit de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Se recomandd si se dezinfecteze locul

afectat.-

Vaccinul este destinat puilor si animalelor tinere, i deci, nu poate fi utilizat la animalele gestante sau
care aldpteaza.

Starea de sanitate a animalului nu este afectati la administrarea unei doze de 10 ori mai mare a
componentei vii D sau a unei doze duble de component inactiva P. In caz de supradozare pot s apari
reactii adverse de tipul celor mentionate. In acest caz, se recomanda terapie simptomaticé.

13. PRECAUTII 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iNBAZA CZRORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ZZ/LL/IAAAA

15. ALTE INFORMATII

Forme de prezentare:
6 x 1 dozi, adica cutie de carton cu 6 flacoane medicinale cu componenta liofilizatd D §i 6 flacoane

medicinale cu componenta lichida P .

30 x 1 dozi, adica cutie de plastic cu 30 flacoane medicinale cu componenta liofilizata D si 30
flacoane medicinale cu componenta lichida P

60 x 1 dozd, adica cutie de plastic cu 60 flacoane medicinale cu componenta liofilizatdi D si 60
flacoane medicinale cu componenta lichida P

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Alapis Romania SRL, Str. Jean-Louis Calderon Nr. 59. Ap. 5. Sector 2, Bucuresti, RO 020034
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NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

JUNIOR inj. sicc. ad. us . vet.
ivalent impotriva bolii Carré si parvovirozei la cdini, in special tineret

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare dozi contine:

Flaconul cu componenta liofilizata D:

Substanti activa: Virusul febrei contagioase canine, atenuat 10*° 1a 10*° EIDs,
Excipienti: mediu de liofilizare pani la 1 ml

Flaconul cu componenta lichida P:
Substanti activa: Parvovirus enteritidis canin, inactivat 1024 la 2048 HAU

Excipienti: hidroxid de aluminiu gel, tiomersal, apa pentru preparate injectabile pani la 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si lichid pentru solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Vaccinul este destinat imunizarii active a cainilor, in special citeilor incepdnd cu varsta de 6
sdptdimani, impotriva bolii Carré si parvovirozei.

4.3 Contraindicatii

Vaccinarea reprezintd un stres imunobiologic pentru animalul imunizat i de aceea vaccinarea nu
trebuie practicatd decat la animalele sanitoase. De aceea, vaccinarea este contraindicati in urmitoarele
situatii

- boli infectioase acute

- boli organice sau cu evolutie febrild
- in cazul in care au aparut reactii post-vaccinale nefavorabile sau alergii la vaccinari anterioare

- laanimalele expuse stresului (transport, temperaturi ridicate ale mediului)
Vaccinul nu trebuie utilizat in cazul bolilor contagioase la care nu se indica tratamentul prin aceasti
vaccinare, Nu trebuie administrat concomitent cu imunizarea pasivi a animalelor, de exemplu:

administrarea parenterald de anticorpi specifici.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintia
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi prod
veterinar la animale

Dupa vaccinare se recomanda ca animalele si nu fie stresate pentru o perioada de o s
special se recomanda ca la cdini s3 se suspende activitifi cum ar fi vinitoarea sau
este recomandat ca animalele si fie transportate sau expuse conditiilor de stres. E
animalele sa fie deparazitate fnainte de vaccinare.

In caz de injectare accidentals, chiar si a unor cantitdti mici de produs solicitai imediat sfatul
medicului i prezentati medicului prospectul produsului. Se recomandi si se dezinfecteze locul

afectat.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Uneori administrarea vaccinului poate produce o crestere moderati a temperaturii la nivel de
subfebrilitate si inapetentd trecitoare. Rareori se pot produce reactii anafilactice consecutiv
sensibilizarii. Tratamentul simptomatic este recomandat in toate aceste situatii.

Poate si apara la 2-5 zile dupa vaccinare, la locul de administrare o reactie locali de mdrimea unui bob
de mazire de consistentd solid/elasticd. Aceastd formatiune constd intr-o reactie locald pasageri la
componenta inactiva a vaccinului. Ea regreseazi in cca. 2-3 siptimani de la administrare.

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

Vaccinul este destinat puilor §i animalelor tinere, si deci, nu poate fi utilizat la animalele gestante sau
care aldpteaza.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza pentru un animal este de 1ml, indiferent de vérsta, sex sau greutate corporala.
Componenta liofilizatd D a vaccinului trebuie dizolvatid cu 1 ml din componenta P §i administratd
imediat. Dilufia trebuie realizatd prin addugarea in conditii aseptice a componentei lichide P fin
flaconul cu componenta liofilizata D. Apoi vaccinul reconstituit trebuie agitat §i administrat cit mai
repede posibil.

- Vaccinul trebuie administrat subcutanat, de preferat in regiunea interscapulara.
Este de preferat ca un program de vaccinare si fie instituit de citre medicul veterinar.
Atunci cind se vaccineazi animale tinere, este necesar si se {ind cont de nivelul imunititii maternale gi
de nivelul anticipat al protectiei prin imunitate colostrala.
Prima vaccinare a citeilor este recomandat si se facd la varsta de 6-8 sdptimani, cu revaccinare la 2-3
sdptdmani. Cea de-a doua revaccinare poate fi facutd dupi alte 2-3 sdptamani.
in cazul in care imunitatea colostrali la cifei este la un nivel crescut se recomanda revacciniri

repetate la interval de 3 séptimani.
Imunizarea trebuie sa se faca prin administrarea preparatului in conditii si prin tehnici aseptice

4.10 * Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Starea de sanitate a animalului nu este afectatd la administrarea unei doze de 10 ori mai mare a

componentei vii D sau a unei doze duble de componentd inactivata P. In caz de supradozare pot sa
apari reactii adverse de tipul celor mentionate. In acest caz, se recomandi terapie simptomatica.

4.11 Timp de asteptare

~ Nu este cazul.




PRIETATI IMUNOLOGICE

acoterapeuticd: Imunologice pentru canide, codul veterinar ATC: QI07AD03

Imunitatea se dezvoltd gradual, dependent de tipul imunogenului. Animalele vaccinate sunt partial
imunizate la 7 zile dupd imunizare. O imunitate completd se dezvoltd dupd 2-3 siptimani de la

vaccinare . Dupi revaccinare imunitatea persistd pentru cel putin 1 an.
Protectia postvaccinald specificd a animalelor impotriva bolii este legatd in principal de imunitatea

umorala.
In functie de nivelul siu, imunitatea colostrali specificd are un efect negativ asupra dezvoltirii

imunitdtii post vaccinale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Virusul atenuant al componentei D din vaccin se propagi in organismul animalului imunizat §i induce
un proces infectios necontagios responsabil de rdspunsul imun. Parvovirosisul inactivat din
componenta P a vaccinului stimuleaza sistemul imun §i produce o imunitate activd corespunzitoare.
Cele doui virusuri sunt degradate activ odati cu stimularea graduala a imunitiii active.

Ingredientele inactive sunt metabolizate dupd imunizarea animalelor, apoi degradate §i eliminate din

organism.
Proprietiti referitoare Ia mediul inconjuritor

Vaccinul nu influenteazd mediul inconjurétor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Flaconul cu componenta liofilizatd D:
Excipienti: mediu de liofilizare pani la 1 ml

Flaconul cu componenta lichidi P:
Excipienti: hidroxid de aluminiu gel, tiomersal , apa pentru preparate injectabile pana la 1 ml

sgs v e

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Produsul trebuie utilizat inainte de data indicatd pe etichetd, adici inainte de 18 luni. Produsul nu
trebuie utilizat dupa expirarea perioadei de valabilitate.

Vaccinul trebuie utilizat imediat dupa desigilarea flaconului i amestecarea componentelor P si D.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat §i intunecat, la temperaturi cuprinse intre 2 si 8° C, ferit de inghet.

A nu se lasa la indeména copiilor.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tipul ambalajului:
Vaccinul este depozitat in flacoane medicinale din sticld sau plastic, cu o singura ﬁéﬁ’% ) gol\“doza
este constituitd din 1ml componenti liofilizatd D in flacoane medicinale de 3 ml § onenta
lichida P in flacoane medicinale de 3 ml. Flacoanele sunt inchise ermetic cu dop de c
cu inel de sigurantid din aluminiu. Fiecare flacon este etichetat separat. Un numar corespunza or de
flacoane sunt plasate in cutii de carton sau material plastic transparent. Cutia contine instructiunile de

utilizare (prospectul).

Forme de prezentare:
6 x 1 doza, adici cutie de carton cu 6 flacoane medicinale cu componenta liofilizata D si 6 flacoane

medicinale cu componenta lichida P .
30 x 1 doza, adica cutie de plastic cu 30 flacoane medicinale cu componenta liofilizatda D i 30

flacoane medicinale cu componenta lichida P
60 x 1 dozd, adicad cutie de plastic cu 60 flacoane medicinale cu componenta liofilizatd D si 60

flacoane medicinale cu componenta lichida P
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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dyntec spol. sr. 0.

Prazka 328 — 411 55 Terezin — Republica Ceha
Telefon: +420 416 782 251

Fax: +420416 782 575

E-mail: dyntec@iol.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/IAAAA
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




[ 1. DENUMIREA- PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - J

CANVAC JUNIOR inj. sicc. ad. us . vet.
Vaccin bivalent impotriva bolii Carré gi parvovirozei la cini, in special tineret

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare dozi contine:
Flaconul cu componenta liofilizatd D: ‘o is
Substanti activd: Virusul febrei contagioase canine, atenuat 10" la 10™” EIDso

Excipienti: mediu de liofilizare pana la 1 ml

Flaconul cu componenta lichida P:
Substanti activi: Parvovirus enteritidis canin, inactivat 1024 la 2048 HAU

Excipienti: hidroxid de aluminiu gel, tiomersal, apa pentru preparate injectabile pana la 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat si lichid pentru solutie injectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

6 x 1 doza, 30 x 1 doza, 60 x 1 dozd

[5.  SPECH TINTA I

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Vaccinul este destinat imunizirii active a cdinilor, in special céteilor incepand cu varsta de 6
sdptamani, impotriva bolii Carré si parvovirozei.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza pentru un animal este de 1ml, indiferent de varsta, sex sau greutate corporala.
Componenta liofilizatd D a vaccinului trebuie dizolvatd cu 1 ml din componenta P si administrata
imediat dupa aceea. Dilutia trebuie realizata prin addugarea in conditii aseptice a componentei lichide
P in flaconul cu componenta liofilizatd D. Apoi vaccinul reconstituit trebuie agitat si administrat cét
mai repede posibil.

Vaccinul trebuie administrat subcutanat, de preferat in regiunea interscapulara.

Este de preferat ca un program de vaccinare s fie instituit de citre medicul veterinar.

Atunci cand se vaccineazi animale tinere, este necesar si se tini cont de nivelul imunititii maternale si
de nivelul anticipat al protectiei prin imunitate colostrala.

Prima vaccinare a céteilor este recomandat sa se facé la varsta de 6-8 saptimani, cu revaccinare la 2-
sdptamani. Cea de-a doua revaccinare poate fi facutd dupa alte 2-3 saptamani.
in cazul in care imunitatea colostrala la citet este la un nivel crescut se recomandid reyf

repetate la interval de 3 sdptdmani.




Cititi prospectul inainte de utilizare,
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun#d/an}

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in loc uscat si intunecat, la temperaturi cuprinse intre 2 si 8° C, ferit de inghet.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l T

Dyntec spol. sr. 0.
Prazkéa 328 — 411 55 Terezin — Republica Ceha

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar} ‘ \L J, \
\‘Q\I‘ P“”\\J / \,\()\))




Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - J

CANVAC JUNIOR inj. sicc. ad. us . vet.
Vaccin bivalent impotriva bolii Carré si parvovirozei la céini, in special tineret

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

Fiecare dozi contine:
Substanti activi: Virusul febrei contagioase canine, atenuat  10*° la 10*° EIDs,

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

1 ml (1 doza)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Subcutanat

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}

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

Numai pentru uz veterinar.




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANVAC JUNIOR inj. sicc. ad. us . vet.

Vaccin bivalent impotriva bolii Carré si parvovirozei la cdini, in special tineret

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

Fiecare dozi contine:

Substanta activia: Parvovirus enteritidis canin, inactivat 1024 la 2048 HAU

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

1 ml (1 doza)

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat

5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

[8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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