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PROSPECT

Galaxy DAPPi + L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila
Duramune DAPPi+ L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild (BG, PL, RO)

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

Fort Dodge Animal Health Ltd,
Flanders Road,

Hedge End,

Southampton,

S0O30 4QH, UK

Producitorul resposabil pentru eliberarea seriei:

Fort Dodge Laboratories Ireland
Finisklin Industrial Estate

Sligo

Ireland

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Galaxy DAPPi + L, , liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

Duramune DAPPi+ L (BG, PL, RO), liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila (BG, PL, RO)
3. DECLARAREA SUSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE
Ingrediente active/doza

1. Fractia liofilizati

Tulpina vie atenuati a virusului bolii lui Carre, tulpina Onderstepoort minim 10> , maxim10*® TCIDs,,
(TCIDs, doza infectantd 50% pe cultura celulari )

Adenovirus canin tip 2, tulpina V197 (minim 10**, maxim 10”° TCIDs),

Virusul viu atenuat al parainfluentei canine, tulpina FDL( minim 10>' , maxim 10™* TCID, ),
Parvovirus canin viu atenuat , tulpina SAH (10*7 to 10%° TCIDs)

2. Fractia lichida - solventul

Contine bacteria Leptospira interrogans inactivati (membrana externa)

Serogrop canicola, serovarietatea canicola Minim 40 hamster PD80*




‘v

Serogrup icterohaemorrhagiae , serovarietatea icterohaemorrhagiae  Minim 40 hamster PD80*

*dozi de protectie 80% la hamster

Adjuvanti
Etilen/Maleic anhidru (EMA) 0.01 ml
Neocryl XK-62 (50% solutie) 0.03 ml

Liofilizatul: peletd 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 §i de parvovirusul canin, pentru prevenirea mortalitdtii §i reducerea
semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infecsioase si de Leptospira interrogans, serotipurile
icterohaemorrhagiae §i canicola, pentru reducerea semnelor clinice si infectei cauzate de
adenovirusul canin tip 2 si reducerea semnelor respiratorii date de infectia cu virusul

parainfluentei .
Imunitatea se instaleazi dupd doud saptdmani de la a doua vaccinare. Imunitatea dureazi cel putin

trei ani pentru boala lui Carre, hepatitd infectioasd, §i parvovirozi , si cel putin un an pentru
celelalte antigene. Dupa un an s-a demonstrat o reducere a secretiilor oculo-nazale dupa infectia

de control cu virusul parainfluentei.
5. CONTRAINDICATII
A nu se folosi la citelele gestante sau in lactatie.

6. REACTII ADVERSE

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

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

In cele mai multe cazuri, aceste reactii mici si trecitoare care apar la locul injectarii se rezolva
fara fara a fi nevoie de tratament.

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

Dupi a patra vaccinare se poate observa un edem tranzitoriu timp de 7 zile.

Ocazional (1 zi), dupa vaccinare pot apare reactii limfonodulare extinse tranzitorii.




Daca observati alte efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect va rugam
"- - sd informati medicul veterinar.

7. = SPECII TINTA

" Céini

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

Vaccinul trebuie administrat subcutan la caini in vérsta de cel putin 6 saptiméni.
Reconstituirea liofilizatului cu diluantul trebuie sa se faci 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.

Prima vaccinare
) Citei intre 6 §i 8 siptamani

Vaccinarea initiald consti in trei vaccindri. Prima vaccinare trebuie ficutd la varsta de 6-8
sdptdmani, iar urmatoarele doud vaccinri trebuie ficute la interval de trei siptamani fiecare.

Citei in virsti de cel putin 8 sdptimani

Ar trebui s se faca doua vaccinari la un interval de 2-4 saptimani intre doze. A doua vaccinare ar
trebui si se faci la citei in varstd de cel putin 12 saptdmani.

Vaccinarea de rapel
Revaccinarea anuald cu o dozi de Duramune DAPPi+L.
Revaccinarea la 4 ani cu o dozi de Duramune DAPPi+L.
Pentru continuarea protectiei impotriva parainfluentei si leptospirozei, se poate face vaccinarea
anuala cu o dozi de Duramune DAPPi+L. sau cu o combinatie de vaccin care contine virusul
) parainfluenta, L. icterohaemorragiae si L. canicola recomnadati in anii dintre vacinarea cu
DAPPi+L.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrare trebuie sa se foloseasci 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 1nainte de utilizare.

Precautiile aseptice trebuie respectate.

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se la sa la indemaéna si vederea copiilor.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (+2°C to +8°C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.
A nu se uitiliza dup3 data de expirare inscrisa pe eticheta.
Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.
12.PRECAUTII SPECIALE
Nu existd 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 vaccine sau produs immunologic cu exceptia solventului
vaccinal furnizat.
Animalele care primesc antiserul corespunzitor sau medicamente imunosupresive (ex:
glucocorticoizi) nu ar trebui sa fie vaccinate decat dupa trecerea a 4 sidptdmani.

Tulpinile vaccinului viu se pot raspandi la animalele nevaccinate dar nu pot provoca boala. Nu
existd informatii disponibile despre raspandirea tulpinii vaccinale prin contact direct cu animale
cum ar fi : Felidae, Mustelidae, Viveridae §i Canidae.

Unii cifei 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 injectérii,
care poate dura pana la 17 zile. Hipertermia moderatd, tranzitorie pentru cel mult 24 de ore se
poate intalni in cazul administrarii unei supradoze.
fn cazul auto-injectarii accidentale solicitati sfatul medicului imediat §i ardtati prospectul sau
eticheta produsului.

13. 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.




15.

o4, ;%DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor

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

comercializate.
DISPOZITII LEGALE
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Anexal

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Galaxy DAPPi+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

Duramune DAPPi+L, liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild

(BG, PL, RO)

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingredientele active/ dozi
1. Fractia liofilizata

Virusul viu canin ,atenuat al bolii lui Carre, tulpini
Onderstepoort minim 10*° m axim 10**TCIDs, (doza
infectantd 50% pe culture de tesuturi)

Adenovirus canin viu atenuat tip 2, tulpina V197 minim
10%*maxim 10"°TCIDs,

Virusul viu atenuat al parainfluentei , tulpina FDL minim
10*" maxim 10™* TCIDs,

Virusul viu atenuat al parvovirozei canine, tulpina SAH
minim 10’ maxim 10%° TCIDso

2. Fractia lichida

Bacteria Leptospira interrogans inactivatd (membrana externi)
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 m]
0.03 ml

Neocryl XK-62 (50% solutie)
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.




4. -~ PARTICULARITATI CLINICE

41  Specii tinta

Céini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cdinilor, pentru prevenirea mortalitatii i reducerea bolilor cauzate de
virusul bolii lui Carre si de parvovirusul canin, pentru prevenirea mortalitdtii §i reducerea
semnelor clinice cauzate de hepatita infectioasa canina §i de Leptospira interrogans, serotipurile
icterohaemorrhagiae §i canicola, pentru reducerea semnelor clinice si infectei cauzate de
adenovirusul canin tip 2 §i reducerea semnelor respiratorii date de infectia cu virusul

parainfluentei canine .

Imunitatea se instaleazi dupd doud saptaméni de la a doua vaccinare. Imunitatea dureaza cel putin
trei ani pentru boala lui Carre, hepatitd infectioasd, si parvovirozi , si cel putin un an pentru
celelalte antigene. Dupa un an s-a observat o reducere a secretiilor oculo-nazale dupi infectia de

control cu virusul parainfluentei.
4.3 Contraindicatii

A nu se vaccina ciinii bolnavi.
Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale

Tulpinile vaccinului viu se pot raspandi la cdinii 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 prin contact direct.

4.5 Precautii speciale pentru utilizarete
i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Eficacitatea fatd de virusul bolii lui Carre (CDV), parvovirusului canin (CPV) si adenovirusul
canin (CAV) componente ale vaccinului, poate fi redusi de interferenta anticorpilor
materni(MDA). Oricum, vaccinul s-a dovedit benefic impotriva infectiilor virulente in prezenta
anticorpilor maternali ai componentelor CDV, CAV, CPV , aceasti situatie poate apirea in

conditii de teren.

]
K

Animalele care primesc antiserul corespunzitor sau medicamente imunosupresive (ex:
glucocorticoizi) nu ar trebui sa fie vaccinate decat dupa trecerea a 4 saptamani.

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

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si 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 m1c vizibil
(nu mai mare de 2 cm) care dureaza in general numai 2 zile.




Dupi a doua vaccinare, este normal ca la locul de administrare si apard un nodul mlc v121b1] | (pana
la 5 cm), care poate dura pani la 5 zile. Nodulul poate fi dureros 1 -2 zile.

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

Dupi a treia vaccinare, la locul de injectare poate aparea o reactie de dimensiuni mai mari si care
poate sd persiste pani la 7 zile.

Dupi a patra vaccinare se poate observa un edem tranzitoriu timp de 7 zile.
Ocazional (1 zi), dupa vaccinare pot apare reactii limfonodulare tranzitorii.
4.7 Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei
A nu se utiliza la citelele gestante si in lactatie.
4.8. Interactiuni cu un alt produs medicinal sau alte forme de interactiune.
Nu existd 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 utilizeazi in aceeasi zi sau in moment diferite), nu au fost bine studiate.

4.9.Cantitdti de administrat si calea de administrare
Vaccinul trebuie administarat subcutan la céini in varstd de 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 si acele nu se sterilizeazi 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 siptimani

Vaccinarea initiald constd in trei vaccindri. Prima vaccinare trebuie facuti la vérsta de 6-8
sdptimani, iar urmatoarele doud vaccinari trebuie facute la interval de trei sdptdmani fiecare.

Citei in varsti de cel putin 8 séiptimaini

Ar trebui si se facd doud vaccindri la un interval de 2-4 saptaméni intre doze. A doua vaccinare ar
trebui sa se faci la citei in vArsti de cel putin 12 saptdmani.




5.

6.

“Vaccinarea de rapel

.*/Revaccinarea anuald cu o doza de Duramune DAPPi+L.

Revaccinarea la 4 ani cu o dozi de Duramune DAPPi+L.

Pentru continuarea protectiei impotriva parainfluentei si leptospirozei, se poate face vaccinarea
anuali cu o dozi de Duramune DAPPi+L. sau cu o combinatie de vaccin care contine virusul
parainfluentei , L. icterohaemorragiae si L. canicola recomnadata in anii dintre vaccinarea cu

DAPPi+L.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgentd, antidot) , daci este cazul

Unii catei pot manifesta o letargie trecdtoare in 4 ore de la vaccinare, dar se vor recupera in doud
zile dupa vaccinare. Ocazional se poate observa un nodul mic vizibil(<5 cm) la locul injectérii,
care poate dura pana la 17 zile. Hipertermia moderat3, tranzitorie pentru cel mult 24 de ore se

poate intalni 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, virusului parainfluentei canine, parvovirusului canin,
Leptospira interrogans serotip canicola si Leptospira interrogans serotip
icterohaemorrhagiae.

ATCVet code: QI07AIO2

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

1. Liofilizat:

Zahar

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 monobasic de potasiu

Potasiu hidrogen

Apd pentru injectii

Poate contine HCI sau NaOH pentru corectie pH .




6.2. Incompatibilitati
Nu amestecati cu alt vaccin sau produs immunologic cu exceptia diluantului. .
6.3. Perioada de valabilitate
15 luni
A se folosi imediat dupa reconstituire.
6.4. 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
Fractia liofilizata
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.)
Fractia solventului lichid
Flacon Polipropilen de inaltéd densitate.
Volum: 1 mlin fiola de 3 ml capacitate
inchidere:  Dop rosu de clorobutil cu gaura centrald si acoperit cu capsa din aluminiu.

Forme de prezentare

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar ramas 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Fort Dodge Animal Health Limited
Flanders Road




Hedge End
Lo i Southampton
5/ SO30 4QH
e United Kingdom

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se vinde numai cu prescriptie veterinara.




HMEXH S

Annex III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




PARTIC ULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

11 Ox 1 doza

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Galaxy DAPPi+L, liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila

Duramune DAPPi+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

(BG, PL, RO)

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

10 flacoane cu fractie liofilizata confinind tulpina atenuata a virusului bolii lui Carre, tulpina
Onderstepoort (10> pana la 10*® TCIDs,), adenovirus canin tip 2, V197 (10*® pand la 107 TCIDs,)
virusul parainfluentei canine, tulpina FDL( 10>' pani la 10™TCIDs,), virusul parvovirozei , tulpina

SAH( 10*” pani la 10%°TCIDs)

10 flacoane cu solvent , care contin o suspensie inactivatd de Leptospira canicola (membrana proteicd

externd) si Leptospira icterohaemorrhagiae( membrana proteica externd) (potentd conform Ph.Eur).

[3. FORMA FARMACEUTICA

]

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 doza.

[5.  SPECII TINTA

Caini.

| 6. INDICATII

fnainte de utilizare: cititi prospectul.

'MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




[9. ATENTIONARISPECIALE, DUPA CAZ N

Cititi prospectul inaunte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

Exp: ( zi/ lun&/ an)

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pistra i transporta la temperaturi de refrigerare (+2°C pana 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, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinard.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

[ 15.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Fort Dodge Animal Health Ltd,
Southampton, SO30 4QH, UK.

[ 16, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
25/50/100 x 1 dozi formular eticheta

Nbfé: 25, 50 51 100 x 1 doza formularul etichetei contine tot textul din prospect. Ambalajul de 10 x 1 dozi
. este prea mic pentru a folosi formularul de eticheti. Textul de mai jos este numai pentru acoperire. Cu
" privire la prospect textul este inserat in Anexa IIIB, mai jos este formularul cu tot continutul etichetei.

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Galaxy DAPPi+L, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

Duramune DAPPi+L, liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild

(BG, PL, RO)

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

25/50/100 flacoane cu fractie liofilizatd contindnd tulpina atenuata a virusului bolii lui Carre, tulpina
Onderstepoort (10** pana la 10*® TCIDs), adenovirus canin tip 2, V197 (10*® pana la 10”° TCIDs)
virusul parainfluentei canine, tulpina FDL( 10*' pani la 10"*TCIDs, ), virusul parvovirozei , tulpina

SAH( 10*7 panala 10%°TCIDs,)

25/50/100 flacoane cu solvent , care contin o suspensie inactivata 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

25/50/100 x 1 doza

[5.  SPECIH TINTA

Caini.

| 6. INDICATII

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Suspensie pentru administrare subcutanata la cdini.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: nu este cazul.




| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ. PR

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

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

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra si transporta la temperaturi (+2°C pana la +8°C). A nu se congela. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII 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 elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Fort Dodge Animal Health Ltd,
Southampton, SO30 4QH, UK.

f16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




',‘INF ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
| PRIMAR

Liofilizatul :flacon din sticla de til .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Galaxy DAPPi + L
Duramune DAPPi + L
Liofilizat.

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Virusuri vii CDV, CAV-2, CPI si CPV.

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

1 doza S.C.

B. CALEA DE ADMINISTRARE

Vezi punctul 3.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: (lun&/an)

L& MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




’ INFORMATII MINIME CE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
“' PRIMAR

Solventul: flacon tip HDPE

1L.LDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Galaxy DAPPi + L
Duramune DAPPi + L
Solvent.

| 2.CANTITATEA DE SUSTANTE ACTIVE

Leptospira canicola i Leptospira icterohaemorrhagiae (inactivate).

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

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&MENTIUN EA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR






