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: jDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

8 GUAR‘D PLUS 7, vaccin viu, atenuat, pentru caini, 1mpotr1va maladiei Caree, infectiilor produse de
“/”adenowrusunle de tip 1 si 2, parainfluentei $i parvovirozei si vaccin inactivat contra infectiilor cauzate de

.. Leptospira canicola § Leptospira icterohaemorrhagiaei .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingrediente active/ dozé (1 ml);

1.Fractiunea liofilizata: Vanguard DA2Pi
Virusul maladiei Carre; tulpina N-CDV (virus viu atenuat) titrul minim: 10*° CCIDso - max. 10*° CCIDso.

Adenovirus canin tip 2, tulpma Manhattan (virus viu atenuat), titrul mimin: 10%2? CCIDso*- max 10*2CCIDs,.

Virusul parainfluentei canine, tulpina NL-CPI-5 (virus viu atenuat), titrul minim: 10%° CCIDsp- max.

10%°CCIDso* , .

2.Fractiunea lichida: Vanguard CPV-L ’o
10™

Parvovirus canin atenuat tulpina NL-35-D, numar mic de pasaje (v1rus viu atenuat) titrul minim:

CCIDso*- max. 10%°CCIDs,.
~ Leptospira canicola inactivati, tulpina C51, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster.

Leptospira icterohaemorrhagiae, tulpina NADL 11403, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster.
* Dozi infectantd 50% pe culturi celulare
Excipienti:
- Mediu Eagle’s modificat
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si diluant pentru solutie injectabild

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini ( in vérsta de cel putin 6 saptamani)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cainilor in véarsta de cel putin 6 sdptimani pentru:
- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor cauzate de adenovirusul de tip 2,
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice incluzand leucopenia cauzata de parvovirusul canin (tipurile 2a,

. 2bsi2c)
- prevenirea mortalititii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre si hepatitei infectioase

canine induse de adenovirusul canin tip 1,
reducerea semnelor clinice cauzate de virusul parainfluentei si a infectiilor cauzate de Leptospira canicola si

Leptospira icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii a fost demonstrata dupa aproximativ 2 saptamani dupa ultima doza vaccinala conform
schemei primare de vaccinare recomandata, pentru componentele CDV, CAV, CPi si Leptospira, iar pentru
tulpina CPV instalarea imunitatii se realizeaza dupa aproximativ o saptamana.

Duyrata imunititii este de 12 luni de la ultima doza din schema primara de vaccinare reco

4.3 Contraindicatii



Animalele bolnave nu trebuie vaccinate.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta>
Nu existd
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fn urma administrarii vaccinului, tulpinile vaccinale de adenovirus canin tip 2 si parvovirus canin pot fi
eliminate, un numar de zile, de citre animalele vaccinate. Totusi, datorita patogenicittii reduse a acestor
tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate si fie tinute separat de animalele nevaccinate.

Datorita prezentei anticorpilor derivati maternali, un procent mic de citei pot esua in dezvoltarea unui raspuns
imun adecvat la vaccinare si se poate expune riscului de boald acolo unde presiunea infectioasd locala este
suficient de mare. Procentul de citei care nu dezvoltd rispuns imun adecvat la vaccinare este mai mare cand
ultima dozi vaccinald este administrata la varsta de 10 sdptimani decét atunci cand doza vaccinala finala este
administrata la 12 saptimani sau mai tarziu, cand cantitatea de anticorpi maternali va fi scézuta. In functie de
circumstantele individuale, administrarea vaccindrii finale va fi facuta la 12 siptimani, chiar §i la pui care au

fost vaccinati la 6 si la 8 séptamani.

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

animale

fn caz de auto injectare accidentala, spalati imediat zona respectiva cu apa. Daca apar simptome, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ciateii vaccinati pot prezenta o inflamatie tranzitorie dupa 4 — 6 ore de la vaccinare care se va resorbi dupd -

aproximativ 7 zile.
Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. Daca apar asfel de reactii, se va administra tratament

corespunzator fara intarziere.
In caz de reactii anafilactice sistemice (ex: voma) se administreaza adrenalind sau un alt produs echivalent.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se foloseste la animale in perioada de gestatie sau de lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informatiile legate de siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat subcutanat la
caini in aceeasi zi cu Vanguard R, fie in amestec sau in locuri diferite. Durata imunitatii la Vanguard Plus 7

cand se utilizeaza impreuna cu Vanguard R nu a fost stabilita.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doza si cale de administrare: o
Se reconstituie aseptic o fiola liofilizatd (Vanguard DA2Pi) cu fiola de Vanguard CPV - L ca si diluant.

Se agita si se injecteaza imediat_intreg continutul flaconului (1 ml) subcutanat.

Nu se utilizeazi seringi sau ace sterilizate chimic pentru c& va interfera cu eficacitatea vaccinului.

Programul de vaccinare:
La cditei cu vdrste cuprinse intre 6 si 12 saptdmani:
2 doze de Vanguard 7 la cel putin 14 zile interval. A doua doza de vaccin nu va fi ady

vérsta de 10 saptdmani.
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Schema de revaccinare: _
O singura doza de Vanguard Plus 7 va fi administrata anual dupa aceea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Administrarea unei supradoze de vaccin Vanguard Plus 7 nu a evidentiat nicio alta reactie fata de cele listate

in sectiunea 4.6 .
Nu se administreaza niciun tratament in caz de supradoza. Daca apar reactii sistemice anafilactice (exemplu:

voma), se administreaza adrenalina sau un alt produs echivalent.
4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Acest vaccin este folosit pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sanatosi impotriva bolii Carre,
infectiilor produse de adenovirusurile tip 1 si 2, parvovirozei si parainfluentei canine, Leptospira canicola si

Leptospira icterohaemorrhagiae.

Grupa Farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru caini
Cod ATCvet: QI07AI02 -

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Mediu Eagle modificat
Dextran 40
Hidrolizat de cazeina
Lactoza

Sorbitol 70% (solutie)
Hidroxid de sodiu
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau produse imunologice, altele decat Vanguard R.
6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare
Pentru fractiunile liofilizate (Vanguard DA2Pi) - 2 ani '
Pentru fractiunile cu diluant (Vanguard CPV —L) — 4 ani

Vaccinul trebuie administrat imediat dupa reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul se pastreazi si transporta intre +2°C si +8 °C.
A nu se congela. A se feri de lumina. :

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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Vaccinul si diluantul se prezintd in flacoane din sticla tip I (Ph. Eur.). Flaconul cu fractm’ng%#‘loﬁhzata este

inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si capse de alummlu Flaconul cu fractiunea llchlda-egte méhls cu dopr

de cauciuc clorobutilic si capse de aluminiu. Y
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Cutii cu 1, 10, 25 sau 100 flacoane cu 1 doz3/ flacon fractiune liofilizata ( Vanguard DA2P1) st cﬁtn (3uﬁ1s M0,
25 saul00 flacoane cu 1 ml /flacon fractiune lichida (Vanguard CPV L). TAne
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 provemt din utilizarea unor astfel de produse medicinale
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

20 iunie 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2012
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE ‘

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinard
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\\EGRM/KT II CARE TREBUIF IN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

\ o

Cutn cu 1 10, 25 sau 100 flacoane cu 1 doza/ ﬂacon fractiune liofilizata ( Vanguard DA2P1) sicutiicu 1, 10,
25 saulOO flacoane cu | ml /flacon fractiune lichida (Vanguard CPV — L)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. VANGUARD PLUS 7, vaccin viu, atenuat, pentru caini, 1mpotr1va maladiei Caree, infectiilor produse de
adenovirusurile de tip 1 si 2, parainfluentei si parvovirozei si vaccin inactivat contra infectiilor cauzate de

Leptospira canicola si Leptospira icterohaemorrhagiae.

F DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Ingrediente active/ doza (1 ml):

1.Fractiunea liofilizati: Vanguard DA2Pi
Virusul maladiei Carre, tulpina N-CDV (virus viu atenuat) titrul minim: 10> CCID50 -max.10* CCIDso

Adenovirus canin tip 2, tulpina Manhattan (virus viu atenuat), titrul mimin: 10*2 CCID50 -max. 10 ’CCIDs,.
Virusul Oparamﬂuentel canine, tulpina NL-CPI-5 (virus viu atenuat), titrul ‘minim: 10%° CCIDs*-

max. 102 CCIDsg
2.Fractiunea lichida: Vanguard CPV-L
Parvovirus canm atenuat, tulpina NL-35-D, numir mic de pasaje (virus viu atenuat) titrul
minim: 107° CCIDgo*-10** CCIDso, \
Leptospira canicola inactivata, tulpina C51, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster.
Leptospira icterohaemorrhagiae, tulpina NADL 11403, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster.

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Mediu Eagle modificat
Dextran 40

Hidrolizat de cazeina
Lactoza

Sorbitol 70% (solutie)
Hidroxid de sodiu

Apa pentru injectit

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila. A

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
Cutii cu 1,10, 25 si 100 flacoane x 1 ml fractiune hoﬁllzata 51 1,10, 25 si 100 flacoané x 1 ml fractiune lichida.

[ 5. “SPECII TINTA ~ | B
Caini (in varsta de cel putin 6 saptamani). ' - ‘

| 6. INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activa a cdinilor in varsta de cel putin 6 sdptdméni pentru:
- prevemrea semnele chmce si reducerea mfectnlor cauzate de adenov1rusul de tip. 2

2b si 2¢)
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- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre si hepaﬁﬁel infectioase

canine induse de adenovirusul canin tip 1, rrE
- reducerea semnelor clinice cauzate de v1rusul paramﬂuentel $1 a infectiilor cauzate de Leplé J’J;ira' ¢anicola

si Leptospira zcterohaemorrhagzae

N0 RIIEY

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se reconstituie aseptic o fiola liofilizatd (Vanguard DA2Pi) cu fiola de Vanguard CPV — L ca si diluant.
Se agita §i se injecteaza imediat_intreg continutul flaconului (1 ml) subcutanat.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE | | ]
Nu este.cazul , '

( 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘ I
Cititi prospectul inainte de utilizare. :

[10.  DATA EXPIRARII | | | ; B |

<EXP {lund/an}>
Produsul reconstituit trebuie folosit imediat.

! 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ’ ' |
Se pastreazi la frigider (2°C - 8 °C. ' ,
A nu se congela.
Se protejeaza impotriva luminii.

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

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

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

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai cu prescriptie medicala.

P-RF

r]4 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” o _ ' ]
A nu se lisa la indeména copiilor. ' ' '

l_l S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Pfizer Animal Health MA EEIG
‘Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie
ﬁ6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




\,'A:__RMQTII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

O VAL \Q(
Wi Vangtlard DAZ2Pi - 1 doza (1 flacon x fractiunea liofilizata)

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANGUARD DA?2Pi, vaccin viu, atenuat, pentru caini, impotriva: maladiei Caree, infectiilor produse de
adenovirusurile de tip 1 $l 2 si parainfluentei.

D. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare doza (1 ml) de Vanguard DA2Pi contine urmatoarele:

Substante active:

Fractiunea liofilizatd: Vanguard DA2Pi

erusul maladiei Carre, tulpina N-CDV (virus viu atenuat) titrul minim: 1030 CCID50 -min. 10* CCIDso
Adenovirus canin tip 2, tulpina Manhattan (virus viu atenuat), titrul mimin:10*? CCIDs* -min. 10°*2CCIDs,.
Vlrusul paramﬂuentel canine, tulpina NL-CPI-5 (virus viu atenuat), titrul minim: 10%° CCID50 -

min.10%°CCIDs,

* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

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

1 dozd (1 ml)

r4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S o l
Se administreazi pe cale S.C. ’

[5. TIMP DE ASTEPTARE | | ' — . 7

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI . | | B

< Serié¢> < Lot> < BN>{numir}

(7. DATAEXPIRARII - i ]
<EXP {lund/an}> : ' :
Se administreaza imediat dupa reconstxtulre

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar”

P-RF




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| Vanguard CPV-L - 1 doza (1 flacon x fractiune lichid&)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANGUARD CPV -L, vaccin viu, atenuat, pentru caini impotriva parvovirozei si vaccin inactivat contra

infectiilor cauzate de Leptospira.

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

l

Fiecare doza (1 ml) de Vanguard CPV-L contine urmitoarele:

Substante active:

Fractiunea lichidia: Vanguard CPV-L

Parvovirus canin atenuat, tulpina NL-35-D, numar mic de pasaje (virus viu atenuat) titrul

minim: 10”° CCIDso- 10** CCIDso*.. , |
- Leptospira canicola inactivatd, tulpina C51, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster.
_Leptospira icterohaemorrhagiae, tulpina NADL 11403, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster.

* Dozi infectantd 50% pe culturi celulare

I—Z': CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza (1 ml)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale S.C.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

(7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
- Se administreaza imediat dupa reconstituire cu componenta liofilizata.

PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

8. MENTIUNE—A ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITHI SAU RESTRICTII

,Numai pentru uz veterinar”

P-RF
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PROSPECT

_@S\Q‘}t Vanguard Plus 7
Vaccin viu, atenuat, pentru caini, impotriva maladiei Caree, infectiiilor produse de adenovirusurile de tip 1 si
2, parainfluentei §i parvovirozei si vaccin inactivat contra infectiilor cauzate de Leptospira canicola i
Leptospira icterohaemorrhagiae.

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

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich,
-Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

Numele si adresa producitorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru_eliberarea_seriilor de

produs

Pfizer Animal Health S.A.,
Rue Laid Burniat, 1, 1348
Louvain-la-Neuve, Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vangurd Plus 7, Vaccin viu, atenuat, pentru caini, impotriva: maladiei Caree, infectiilor produse de
adenovirusurile de tip 1 si 2, parainfluentei si parvovirozei si vaccin inactivat contra infectiilor cauzate de

Leptospira canicgla §i Leptospira icterohaemorrhagiae.

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingrediente active/dozi (1ml):

1.Fractiunea liofilizata: Vanguard DA2Pi
Virusul maladiei Carre, tulpina N-CDV (virus viu atenuat) titrul minim: 10%° CCIDso* -max.10°*CCIDsy.

Adenovirus‘canin tip 2, tulpina Manhattan (virus viu atenuat), titrul mimin: 10*2 CCIDsp*-max. 1 OS’ZCCIDSOQ
Virusulsoparainﬂuengei canine, tulpina NL-CPI-5 (virus viu atenuat), titrul minim: 105° CCIDsg*- -

max.10™"CCIDs,.

2.Fractiunea lichida: Vanguard CPV-L
Parvovirus canin atenuat, tulpina NL-35-D, numar mic de pasaje (virus viu atenuat) titrul minim: 10"°
CCIDsp*-max.10%°CCIDs.
Leptospira canicola inactivata, tulpina C51, cel putin 40 de doze protectoare pentru hamster, 22
Leptospira icterohaemorrhagiae, tulpina NADL 11403, cel putin 40 de doze protectoare pg i
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* Doza infectantd 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Mediu Eagle modificat
Dextran 40

Hidrolizat de cazeina
Lactoza

Sorbitol 70% (solutie)
Hidroxid de sodiu

Ap3 pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a cdinilor in varsta de cel putin 6 sdptdmani pentru:
- prevenirea semnelor clinice si reducerea infectiilor cauzate de adenovirusul de tip 2,
- preven‘irea' mortalitatii si semnelor clinice incluzand leucopenia cauzata de parvovirusul canin (tipurile 2a,

2b i 2¢)
- prevenirea mortalitatii si semnelor clinice de boala cauzate de virusul maladiei Carre si hepatitei infectioase

canine induse de adenovirusul canin tip 1,
- reducerea semnelor clinice cauzate de virusul paramfluentel si a infectiilor cauzate de Leptospira canicola

si Leptospira zcterohaemorrhagzae

Instalarea imunitatii a fost demonstrati dupa aproximativ 2 saptamani dupa ultima doza vaccinala conform
schemei primare de vaccinare recomandata, pentru componentele CDV, CAV, CPi si Leptospira, iar pentru

tulpina CPV instalarea imunitatii se realizeaza dupa aproximativ o saptamana.
Durata imunititii este de 12 luni de la ultima doza din schema primara de vaccinare recomandata.

5.  CONTRAINDICATII
Animalele bolnave nu trebuie vaccinate.

6. REACTII ADVERSE

Citeii vaccinati pot prezenta o inflamatie tranzitorie dupd 4 — 6 ore de la vaccinare care se va resorbi dupd

aproximativ 7 zile.
Ocazional poat apare reactii de hipersensibilitate. Daca apar astfel de reactu trebuie administrat tratament

adecvat fara intarziere.
fn caz de reactii anafilactice sistemice (ex: voma) se administreaza adrenalind sau un alt produs echivalent.

Daca obseérvati orice efect serios sau alte efecte nementlonate in acest prospect, va rugam sa informati medicul

.

» veterinar,
7. SPECII TINTA

Caini (Tnkvarsta de cel putin 6 saptamani)

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

Dozi si cale de administrare:

Se reconstituie aseptic-o fiola liofilizatad (Vanguard DA2P1) cu fiola de Vanguard CPV — L ca si diluant.
Se agita si se mJecteaza 1med1at mtreg continutul flaconului (1 ml) subcutanat.

Programul de vaccinare:
La cdtei cu vdrste cuprinse intre 6 51 12 saptamani:
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py 'saptamam de viata.

’qlu N ‘%f
s, La Cale{bh vdrsta de 12 sdiptdmani sau mai mari:
0% nguré dozi de vaccin Vanguard Plus 7 (1 ml) urmati de inca o doza de 1 ml de Vanguard Plus 7 cel putin

14 zile mai tarziu.

Schema de revaccinare:
O singura doza de Vanguard Plus 7 va fi administrata anual dupa aceea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se reconstituie aseptic o fiold liofilizatd folosind fiola de fractiune lichida ca si dlluant

Se agita si se foloseste imediat.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se péstra la frigider 2 °C - 8 °C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Nu folositi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Valabilitate dupa reconstituire: Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

in urma administrarii vaccinului, tulpinile vaccinale de adenovirus canin tip 2 §i parvovirus canin pot fi
eliminate, un numar de zile, de catre animalele vaccinate. Totusi, datoritd patogenicitatii.reduse a acestor
tulpini, nu este necesar ca animalele vaccinate s fie tinute separat de animalele nevaccinate.

Datorita prezentel anticorpilor derivati maternali, un procent mic de citei pot esua in dezvoltarea unui raspuns
imun adecvat la vaccinare si se poate expune riscului de boald acolo unde preswnea mfectloasa locald este
suficient de mare. Procentul de catei care nu dezvoltd raspuns imun adecvat la vaccinare este mai mare cénd
"ultima dozi vaccinald este administrati la varsta de 10 saptdmani decat atunci cand doza vaccmala finala este
administrata la 12 siptaméni sau mai tarziu, cand cantitatea de anticorpi maternali va fi scizuta. In functie de
circumstaniele individuale, administrarea vaccinarii finale va fi facuta la 12 siptimani, chiar si la pui care au

fost vaccinati la 6 si la 8 saptdmani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale ’
In caz de auto injectare accndentala spalatl 1medlat zona respectiva cu apa. Dacd apar simptome, sollcltatl

imediat sfatul medlculm si prezentati prospectul produsului.

Se vaccineaza doar animalele sanatoase
Nu se foloseste la animale in perioada de gestatie sau de lactatie

Informatiile legate de siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat subcutanat la
caini in aceeasi zi cu Variguard R, fie in amestec sau in locuri diferite. Durata imunitétii la Vanguard Plus 7

cand se utilizeaza impreuna cu Vanguard R nu a fost stabilita.

A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau produse imunologice, altele decat Vanguard R.

in sectiune« 4.6,
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Nu se administreaza niciun tratament in caz de supradoza. Daca-apar reactii SlStemlCe anafilactice (exemplu
voma), se administreaza adrenalma sau un alt produs echivalent.

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 IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

‘ Octombrie 2012
15. ALTE INFORMATII

Tipul si continutul ambalajului - Prezentare:

Vaccinul si diluantul se prezinti in flacoane din sticld tip I (Ph. Eur.). Flaconul cu fractiunea liofilizata este
inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si capse de aluminiu. Flaconul cu fractiunea lichida este inchis cu dop

de cauciuc clorobutilic si capse de aluminiu.

Cutii cu 1, 10; 25 sau 100 ﬂacoane cul doza/ ﬂacon fractlune liofilizata (Vanguard DA2P1) si cutii cu 1, 10,
25 saulOO flacoane cu 1 ml/flacon fractiune lichida( Vanguard CPV —-L). .

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
Acest vaccin este folosit pentru imunizarea activa a cateilor si a cainilor sanatosi impotriva bolii Carre,

infectiilor produse de adenovirusurile tip 1 si 2, parvov1rozel si parainfluentei canine, Leptospzra canicola si
Leptospzra icterohaemorrhagiae.

Grupa Farmacoterapeutica: Produse imunélogicc pentru caini
Cod ATCvet: QI07A102

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara

Pentru orice 1nformat11 referitoare la acest produs medicinal vetermar va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center -
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Birou 3, Sector 1, 013686, Bucurésti

Tel: +40212072800

Fax: +4021 207 28 03
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