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Anexal

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
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Duramune DAP+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild =5, &
2 %
Galaxy DAP+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild ,%%6?,4
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(UK, PT) (PR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingredientele active/ doza

1. Liofilizatul

Virusul viu canin ,atenuat al bolii lui Carre, tulpind Onderstepoort minim 1 0%° maxim 10**TCIDs,
( doza infectantd 50% pe culturi de tesuturi)

Adenovirus canin viu atenuat tip 2, tulpina V197 minim 1 0" maxim 10"°TCID;,

Virusul viu atenuat al parvovirozei canine, tulpina SAH minim 1 0" maxim 10%° TCIDs,

2. Fractia lichida

Bacteria Leptospira interrogans inactivata (membrand externd)

Serogrupul Canicola, serovarietatea canicola minim 40 PD80, hamster*
Serogrupul icterohaemorrhagiae, serovarietatea icterohaemorrhagiae minim
40 PD80, hamster

*doza de protectie 80% la hamster

Adjuvanti
Etilen/Maleic anhidru (EMA) 0.01 ml
Neocryl A640 0.03 ml

Pentru lista completa de excipienti, vezi sectiunea 6.1

3.FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
Liofilizat: peleta de culoare crem.

Solvent: lichid opac.

Vaccinul reconstituit: lichid de culoare galben inchis.
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PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru imunizarea activa a cdinilor, pentru prevenirea mortalitatii si reducerea bolilor
cauzate de virusul bolii lui Carre si de parvovirusul canin, pentru prevenirea mortalitéfii si
reducerea semnelor clinice cauzate de hepatita infectioasa canina si de Leptospira

interrogans, serotipurile icterohaemorrhagiae si canicola, pentru reducerea semnelor clinice
si infectei cauzate de adenovirusul canin tip 2.

Imunitatea se instaleazi dupa doud siptimani de la a doua vaccinare. Imunitatea dureaza
cel putin trei ani pentru boala lui Carre, hepatita infectioasa, §i parvoviroza , si cel putin un
an pentru leptospire.

4.3 Contraindicatii

A nu se vaccina ciinii bolnavi.
Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale

Tulpinile vaccinului viu se pot raspandi la cinii nevaccinati, dar nu produc boala. Nu sunt
informatii disponibile despre posibilitatea raspandirii tulpinii vaccinale vii la alte animale
cum ar fi Felinele, Mustelidele, Viverridele si Canidele salbatice prin contact direct.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Eficacitatea fatad de virusul bolii lui Carre (CDV), parvovirusului canin (CPV) si
adenovirusul canin (CAV) componente ale vaccinului, poate fi redusd de interferenta
anticorpilor materni (MDA). Oricum, vaccinul s-a dovedit benefic fmpotriva infectiilor
virulente in prezenta anticorpilor maternali ai componentelor CDV, CAV, CPV , aceasta
situatie poate apdrea in conditii de teren.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

in caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa prima vaccinare, este normal ca la locul de administrare si se dezvolte un nodul mic
vizibil (nu mai mare de 2 cm) care remite in general in 2 zile.

Dupd a doua vaccinare, este normal ca la locul de administrare sa apard un nodul mic
vizibil (pana la 5 cm) , care poate dura pana la 5 zile. Nodulul poate fi dureros 1 -2 zile.
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In cele mai multe cazuri, aceste reactii mici si trecatoare care apar la locul igjectirii, se

_rezolva fard a fi nevoie de tratament.
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Dupa a treia vaccinare, la locul de injectare poate aparea o reactie de dimens
§i care poate sa persiste pani la 7 zile.
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Dupa a patra vaccinare se poate observa un edem tranzitoriu timp de 7 zile.
Ocazional (1 zi), dupa vaccinare pot apire reactii limfonodulare tranzitorii.
4.7 Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei
A nu se utiliza la cdtelele gestante si in lactatie.
4.8. Interactiuni cu un alt produs medicinal sau alte forme de interactiune.
Nu existd informatii cu privire la compatibilitatea acestui vaccin impreuna cu oricare alt

produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest produs inainte sau dupi ce s-a utilizat
un alt produs medicinal veterinar se ia diferit de la caz la caz.

4.9.Cantitati de administrat si calea de administrare
Vaccinul trebuie administrat subcutanat la cdini in varsta de 6 saptamani sau mai mult.

Reconstituirea liofilizatului cu solventul trebuie sa se facd aseptic. Agitati bine inainte de
folosire. Intregul continut al flaconului cu vaccin reconstitiut trebuie administrat intr-o
singura dozi. Seringile si acele nu se sterilizeaza prin utilizarea temperaturilor mari sau prin
mijloace chimice. A nu se folosi substante chimice pentru dezinfectia sau sterilizarea pielii.

Prima vaccinare

Citei intre 6 si 8 saptimani

Vaccinarea initiala consta in trei vaccinari. Prima vaccinare trebuie facuta la varsta de 6-8
siptimani, iar urmitoarele doud vaccindri trebuie facute la interval de trei sdptimani

fiecare.
Citei in varsti de cel putin 8 saptimani

Ar trebui si se facd doud vaccinari la un interval de 2-4 sdptamani intre doze. A doua
vaccinare ar trebui si se faca la catei in varsta de cel putin 12 saptdmani.
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6.

Vaccinarea de rapel

Revaccinarea anuala cu o doza de Duramune DAP+L.
Revaccinarea la 4 ani cu o dozid de Duramune DAP+L.

Pentru continuarea protectiei impotriva leptospirozei, se poate face vaccinarea anuald cuo
dozi de Duramune DAP+L, sau in anii dintre vaccinarea cu DAP+L se foloseste vaccinul

care contine L. icterohaemorragiae si L. canicola .
4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidot) , daci este cazul

Unii cétei pot manifesta o letargie trecitoare in 4 ore de la vaccinare, dar se vor recupera in
dous zile dupi vaccinare. Ocazional se poate observa un nodul mic vizibil(<5 cm) la locul
injectarii, care poate dura pana la 17 zile. Hipertermia moderata, tranzitorie pentru cel mult

24 de ore se poate intdlni in cazul administrarii unei supradoze.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.
PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului bolii lui Carre, adenovirusului
canin, hepatitei infectioase canine, parvovirusului canin, Leptospira interrogans serotip
canicola si Leptospira interrogans serotip icterohaemorrhagiae.

ATCVet code: QI07AI03

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
1. Liofilizat:

Zaharoza

Gelatina

Bactopeptona

Fosfat dipotasic

Potasiu dihidrogen fosfat

Hidroxid de potasiu

Eagle’s Earle’s mediu cu HEPES

Poate contine HCI sau NaOH pentru corectie pH .

2. Diluant:

Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Fosfat dibazic de potasiu

Apa pentru injectii

Poate contine HCI sau NaOH pentru corectie pH .
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6.4

15 luni
A se folosi imediat dupa reconstituire.
Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditiii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se feri de lumina.

A nu se congela.

6.5.Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul:
Flacon din sticla de tip I (Ph, Eur.) cu o capacitate de 3 ml.

Inchidere: dop gri sau rosu din brombutil acoperit cu capsa din aluminium, tip I (Ph, Eur.)

Solventul:
Flacon din propilen de inaltd densitate.

Volum: 1 mlin fiola de 3 ml capacitate

Inchidere:  Dop rosu de clorobutil cu gauri centrala si acoperit cu capsa din aluminiu.

Forme de prezentare

Cutii cu 10, 25, 50 sau 100 x 1 ml doze. Fiecare doza este compusid dintr-un flacon cu
vaccin liofilizat si un flacon cu solvent. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi

comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar rimas sau
nefolosit sau a deseurilor provenite de la 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. Se folosesc ca procedee
fierberea, incinerarea sau imersia in cel mai potrivit dezinfectant aprobat de autoritatea

competenta.



Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road '

Sandwich,
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara..
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A. ETICHETARE




10 x 1 doza

PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNHT%QR
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duramune DAP+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru caini.

Galaxy DAP+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

(UK, PT)

[. 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

10 flacoane cu lioﬁlizat conginénd tulpina atenuata a virusului bolii lui Carre, tulpina
Onderstepoort(lO pana la 10*% TCIDsy), adenovirus canin ti
TCIDsy) virusul parvovirozei , tulpina SAH( 10*” pani la 10%°

2 V197 (10*® pani la 107°

10 flacoane cu solvent , care contin o suspensie inactivatd de Leptospira canicola (membrana
proteicd externd) si Leptospira icterohaemorrhagiae( membrana proteicd externd) (potentd

conform Ph.Eur).

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 doz4.

|5. SPECH TINTA

Caini.

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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[#0. DATA EXPIRARII

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

Exp: (zi/ lund/ an)

, 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra i transporta la temperaturi de refrigerare (+2°C péna la +8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

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

Cititi prospectul inaunte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

A se elibera numai pe baza de reteta medical veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

| 15.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

l 16.NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

25/50/100 x 1 doza formular eticheta S8

i =S /ﬁ»

) . L 233 \
Nota: 25, 50 5i 100 x 1 doza formularul etichetei contine tot textul din prospect. Ambaf@;%e 10%

I doza este prea mic pentru a folosi formularul de eticheta. Textul de mai jos este numa’f’(p,) ik
acoperire. Cu privire la prospect textul este inserat in Anexa IIIB, mai jos este formularul cutlo?ﬁ}f‘}“\‘

continutul etichetei.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| L
Duramune DAP+L, liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabild
Galaxy DAP+L, liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabild
(UK, PT)
l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

25/50/100 flacoane cu liofilizat continind tulpina atenuata a virusului bolii lui Carre, tulpina
Onderstepoort (10** pani la 10** TCIDs), adenovirus canin tig) 2, V197 (10** panala 107
TCIDsy), virusul parvovirozei , tulpina SAH( 10*7 pana la 10**TCIDs,)

25/50/100 flacoane cu solvent , care contin o suspensie inactivata de Leptospira canicola
(membrana proteica externd) si Leptospira icterohaemorrhagiae( membrana proteici externd)

(potentd conform Ph.Eur).

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4.

25/50/100 x 1 doza

|5. SPECIITINTA

Céini.

| 6. INDICATH

A se citi prospectul inainte de utilizare.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

7.

Suspensie pentru administrare subcutanata la caini.

Cititi prospectul inainte de utilizare.



s@\ TIMP DE ASTEPTARE

@ mgi de asteptare: nu este cazul.

.SE‘ ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ.

. 1\‘*

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.
Exp: (zi/lund/an)

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta la temperaturi (+2°C pénd la +8°C). A nuse congela. A se proteja de

lumina.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



Liofilizatul : flacon din sticla de tip I.

-2
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DES
AMBALAJ PRIMAR

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duramune DAP+ L

Galaxy DAP + L (UK, PT)
Liofilizat.

l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Virusuri vit CDV, CAV-2, si CPV.

, 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l
1 doza S.C.
| 4. CALEA DE ADMINISTRARE

Vezi punctul 3.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP: (luna/an)

| 8.

MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duramune DAP+ L
Galaxy DAP+L
Solvent.

r 2.CANTITATEA DE SUSTANTE ACTIVE

Leptospira canicola si Leptospira icterohaemorrhagiae (inactivate).

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

1 doza SC

| 4.CALEA DE ADMINISTRARE

Vezi punctul 3.

| 5.TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6 NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7.DATA EXPIRARII

EXP:

L 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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PROSPECT

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitorul resposabil pentru eliberarea seriei:

Elanco Animal Health Ireland
Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Duramune DAP + L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild
Galaxy DAP+ L, liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila (UK, PT)

3. DECLARAREA SUSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ingrediente active/doza

1. Liofilizatul

Tulpina vie atenuata a virusului bolii lui Carre, tulpina Onderstepoort minim 10** , maxim10*®
TCIDsp, (TCIDsy doza infectantd 50% pe cultura celulara )

Adenovirus canin tip 2, tulpina V197 (minim 10*% , maxim 107 TCIDs),
Parvovirus canin viu atenuat , tulpind SAH (104‘7 to 10%° TCIDsp)

2. Solventul

Contine bacteria Leptospira interrogans inactivatd (membrana externd)
Serogrop canicola. serovarietatea canicola Minim 40 hamster PD80*

Serogrup icterohaemorrhagiae , serovarietatea icterohaemorrhagiae Minim 40 hamster PD80*

17



*doza de protectie 80% la hamster §§j\¢\“

Aq uvanti . o &S b
Etilen/Maleic anhidru (EMA) =Bl e
Neocryl A640 ) @}'@M o

LUEEI A
Laraot '

Liofilizatul: peleta de culoare crem
Diluantul: lichid opac

4. INDICATII
Pentru imunizarea activa a cdinilor, pentru prevenirea mortalitatii si reducerea bolilor
cauzate de virusul bolii lui Carre si de parvovirusul canin, pentru prevenirea mortalititii i
reducerea semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infecgioase si de Leptospira

interrogans, serotipurile icterohaemorrhagiae si canicola, pentru reducerea semnelor clinice
si infectei cauzate de adenovirusul canin tip 2.

Imunitatea se instaleaza dupa doud sdptamani de la a doua vaccinare. Imunitatea dureazi
cel putin trei ani pentru boala lui Carre, hepatita infectioas3, si parvoviroza , si cel putin un
an pentru Leptospire.

5.  CONTRAINDICATII
A nu se folosi la catelele gestante sau in lactatie.
A nu se vaccina cdinii bolnavi.

6. REACTII ADVERSE

Dupa prima vaccinare, este normal ca, cafeii si dezvolte un nodul mic vizibil (nu mai mare
de 2 cm) care dureaza, in general,numai 2 zile.

Dupi a doua vaccinare, este normal ca un nodul mic (pana la 5 cm) si apard la locul
injectdrii, i poate dura pand la 5 zile. Nodulul poate fi dureros 1 -2 zile.

In cele mai multe cazuri, aceste reactii mici §i trecatoare care apar la locul injectdrii se
rezolva fara fara a fi nevoie de tratament.

Dupa a treia vaccinare, la locul de injectare poate aparea o reactie de dimensiuni mai mari
si care poate s persiste pana la 7 zile.

Dupi a patra vaccinare se poate observa un edem tranzitoriu timp de 7 zile.
Ocazional (1 zi), dupd vaccinare pot apire reactii limfonodulare extinse tranzitorii.

Daca observati alte efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect va
rugim sa informati medicul veterinar.



10.

9.

SPECII TINTA
Caini

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI ) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul trebuie administrat subcutan la cdini in varsta de cel putin 6 saptdmani.
Reconstituirea liofilizatului cu diluantul trebuie sa se faca aseptic. Agitati bine inainte de
folosire. Intregul continut al flaconului cu vaccin reconstitiut trebuie administrat intr-o

singurd doza. Seringile i acele nu se sterilizeaza prin utilizarea temperaturilor mari sau prin
mijloace chimice. A nu se folosi chimicale pentru dezinfectia sau sterilizarea pielii.

Citei intre 6 i 8 siptimani

Vaccinarea initiald constd in trei vaccinari. Prima vaccinare trebuie facuti la varsta de 6-8
siptdmani, iar urmitoarele doud vaccindri trebuie facute la interval de trei saptdmani

fiecare.
Citei in varsti de cel putin 8 siptiméani

Ar trebui sa se facd doud vaccindri la un interval de 2-4 saptamani intre doze. A doua
vaccinare ar trebui si se facd la catei in varsta de cel putin 12 sdptamani.

Vaccinarea de rapel
Revaccinarea anuald cu o dozid de Duramune DAP+L.
Revaccinarea la 4 ani cu o dozi de Duramune DAP+L.
Pentru continuarea protectiei impotriva leptospirozei, se poate face vaccinarea anuald cu o
dozi de Duramune DAP+L. sau cu vaccinul care contine L. icterohaemorragiae si L.
canicola, vaccinare recomnadata 1n anii dintre vacinarea cu DAP+L.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrare trebuie sa se foloseasca seringi si ace sterile.

Seringile si acele nu trebuie sterilizate chimic sau prin temperaturi ridicate.

Nu folositi substante chimicale pentru dezinfectia sau sterilizarea pielii.

Agitati bine inainte de utilizare.

Precautiile aseptice trebuie respectate.

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se la sa la indeména si vederea copiilor.
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A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (+2°C to +8°C). A nu se congela.™
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A se proteja de lumind. A nu se uitiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

12.PRECAUTII SPECIALE

13.

14.

15.

Nu exista informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin concomitent cu oricare alt
produs medicinal vaterinar. Oricum , siguranta si eficacitatea acestui produs folosit cu
oricare altul (atunci cand se utilizeaza in aceeasi zi sau in moment diferite), nu au fost bine

studiate.

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs immunologic cu exceptia solventului

vaccinal furnizat.

Tulpinile vaccinului viu se pot raspandi la animalele nevaccinate dar nu pot provoca boala.
Nu exista informatii disponibile despre raspandirea tulpinii vaccinale prin contact direct cu
animale cum ar fi : Felidae, Mustelidae, Viverridae si Canidele salbatice.

Unii catei pot manifesta o letargie trecitoare in 4 ore de la vaccinare, dar se vor recupera in
doud zile dupd vaccinare. Ocazional se poate observa un nodul mic vizibil(<5 cm) la locul
injectarii, care poate dura pana la 17 zile. Hipertermia moderata, tranzitorie pentru cel mult

24 de ore se poate intdlni in cazul administrdrii unei supradoze.

in cazul auto-injectirii accidentale solicitati sfatul medicului imediat si ardtati prospectul

sau eticheta produsului.

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

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie

eliminate conform cerintelor locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor

Marimea ambalajului: ambalaje cu 10, 25, 50, or 100 x 1 ml doze. Fiecare doza este formata
din o fractie liofilizata si un flacon cu o fractie de diluant. Nu toate formele de prezentare pot

fi comercializate.
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DISPOZITII LEGALE

) A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
" NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +402120728 00

Fax: +4021 20728 03
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