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PROSPECT
Virbagen DHA2PPI/L
Liofilizat i lichid pentru suspensie injectabila

. V"NUM‘E;LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitor al autorizatiei de comercializare:
Altius srl

Str. Iancu Capitanu nr 38
Bucuregsti sector 2
Romaénia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

VIRBAC
lére Avenue — 2065 m — L.I.D. — 06516 CARROS — Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbagen DHA2PPi/L
) Liofilizat si lichid pentru suspensie injectabila

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
Componenta liofilizati (o doza):

Substante active:

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) — tulpina Lederle 10° - 10° CCIDso*
Adenovirus canin viu atenuat tip 2 (CAV-2) — tulpina Manhattan 10* - 10° CCIDso*
Parvovirusul canin viu atenuat (CPV) — tulpind CPV780916 10° - 107 CCIDso*

Virusul viu atenuat al parainfluentei canine (CPIV) - tulpina Manhattan 10° — 10" CCIDso*

Excipient: - .
Stabilizator cu rol de tampon pe baza de gelatind
* Dozi infectanti 50 % pe culturi celulare
Componenta lichidi (o dozi de 1 ml)

Substante active:

Leptospira interrogans inactivatd serogrup canicola (L. Canicola) nu mai putin de 8,33x10® bact/ml
inainte de inactivare conferind 2 80 % protectie™®.

Leptospira interrogans inactivati serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae) titrul minim
nu mai putin de 8,33x10® bact/ml inainte de inactivare conferind 2 80 % protectie®.

Excipient:
Stabilizator cu rol de tampon pe baza de triptona.

* Conform Farmacopeei Europene monografia 447, Testul de potenta pe hamster.

10




4. INDICATII

Pentru imunizarea activi a céinilor de la vérsta de 8 sdptdmani pentru: \ . B
- prevenirea mortalitifii si semnelor clinice ale maladiei Carré si hepaﬁ"tqi‘_!infec;ioase canine
induse de adenovirusul canin tipI; ™ e
- prevenirea mortalititii si semnelor clinice si reducerea eliminirij parvovirusului caiiin;— -
- reducerea infectiei si semnelor clinice ale bolii respiratorii induse de virusul parainfluentei
canine;

- reducerea infectiei si semnelor clinice induse de virusul tusej de canisa (adenovirus canin tip 2 si
virusul parainfluentei canine);

- previne infectiile sanguine, colonizarea renal si pierderile de urin3, mortalitatea, semnele clinice
si leziunile date de L. canicola siL. icterohaemorrhagiae.

RS

Instalarea imunititii a fost demonstrati dupi 3 sdptdmani pentru CDV, CPV si tusea de canis3, 4
sdptimani pentru CAV-1 si CPIV, 5 siptimani pentru L. canicola si L. icterohaemorrhagjae.

Imunitatea dureazi 1 an dupa vaccinarea primari pentru toate componentele.
5. CONTRAINDICATII
Nu sunt

6. REACTI ADVERSE

Dupa administrarea primei doze, pand la 60 % dintre animale pot prezenta o inflamatie usoara si
trecitoare (</= | cm). Aceasts reactie se rezolva spontan in 1 pana la 10 zile. Dupa administrarea celej
de-a doua doze precum si a urmatoarelor, incidena acestei reactii se reduce semnificativ. in cazuri
foarte rare pot apirea durere si prurit. In orice caz, aceste reactii usoare si trecitoare la locul injectarii
se rezolva fara tratament. Pot fi observate uneori semne precum: febrs, apatie, reactii anafilactice,

Daci observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini

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

Vaccinul se administreaza pe cale subcutanati la céini in varsti de cel putin 8 saptimani.
Dupd reconstituirea componentelor: liofilizatul viral cu lichidul care contine Leptospira spp.
inactivate, se va administra pe cale subcutanati o dozi de VIRBAGEN DHA2PPi/L, conform

urmétoarei scheme:

Vaccinarea primarj

Prima injectie la citei de la varsta de 8 sdptimani
A doua injectie dupia 3 sau 4 sdptdmani
Revaccinarea

Anual
fn prezenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali derivati, se recomands o a treia administrare.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu se vor folosi substane chimice pentru dezinfectia locului ales pentru injectare.

Agitafi bine inainte de utilizare.
A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

11




- 10. TIMP DE ASTEPTARE

*“Nu este cazul,

I1.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina. A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Doar pentru uz veterinar.

Se vor vaccina doar animalele sandtoase.

Se recomandi deparazitarea interni cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

Vaccinul va fi folosit imediat dupi reconstituire.

in caz de soc anafilactic se va administra tratament simptomatic adecvat.

in caz de auto-injectare accidentals solicitati imediat sfatul mediculuj si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie,
Sunt disponibile date privind siguranfa si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi

amestecat cu RABIGEN MONO.
Administrarea unei doze de 10 ori maj mare de VIRBAGEN DHA2PPi/L nu a evidentiat nicio alta
reactie in afara celor mentionate Ia secfiunea “4.6 Reactii adverse”.

13. PRECAUTIH SPECIAL!E PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuja trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

14.  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
{LL/AAAA}
15.  ALTE INFORMATII

Cutie cu 10 flacoane de liofilizat
Cutie cu 10 flacoane de componenti lichida

Produsul se va elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.

12




Anvext L

[Verfion7.2, 12:2008]
\x:i' {an

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUi MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN DHA2PPi/L
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Ingrediente active/dozi
2.1 Componenta liofilizati (o doz3):

Substante active:

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) — tulpina Lederle 10% - 10° CCIDso"
Adenovirus canin viu atenuat tip 2 (CAV-2) — tulpina Manhattan 10* — 10° CCIDso*
Parvovirusul canin viu atenuat (CPV) — tulpina CPV780916 10° — 10" CCIDso*
Virusul viu atenuat al parainfluentei canine (CPIV) - tulpina Manhattan 10° - 10’ CCIDso*
Excipient:

Stabilizator cu rol de tampon pe bazi de gelatind
* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare
2.2 Componenta lichida (o dozi de 1 ml)

Substante active:

Leptospira interrogans inactivata serogrup canicola (L. Canicola) nu mai putin de 8 ,33x10° bact/ml

inainte de inactivare conferind = 80 % protectie™.

Leptospira interrogans inactivata serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae) nu mai putin
de 8 33)(]()5\?)&1@57' inainte de inactivare conferind = 80 % protectie™.

Exc f“B“i Amus;

s.rl
Stabﬂlzator curol
sy 90“
* Conform Farmacopeel Europene monografia 447, Testul de potentd pe hamster.

pon pe bazi de triptona.

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild
Liofilizatul se prezinti sub forma de pelete albe.
Solventul si vaccinul reconstituit sunt lichide usor colorate.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
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) 42 lndicati‘i pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

-*Pentru imunizarea activi a cdinilor de la varsta de 12 sdptiméni pentru:
- prevenirea mortalitatii §i semnelor clinice ale maladiei Carré si hepatitei infectioase canine
induse de adenovirusul canin tip I;
- prevenirea mortalititii 5i semnelor clinice si reducerea elimindrii parvovirusului canin;
- reducerea infectiei si semnelor clinice ale bolii respiratorii induse de virusul parainfluentei
canine;
- reducerea infectiei si semnelor clinice induse de virusul tusei de canisa (adenovirus canin tip 2 si
virusul parainfluentei canine);
- previne infectiile sanguine, colonizarea renala si pierderile de urina, mortalitatea, semnele clinice
si leziunile date de L. canicola si L. icterohaemorrhagiae;
- previne infectia, mortalitatea si semnele clinice de rabie.

Instalarea imunitatii a fost demonstratd dupd 3 siptiméni pentru CDV, CPV, tusea de canisi §i
rabie, 4 siptimani pentru CAV-1 si CPIV, 5 siptiméni pentru L. canicola si L.
icterohaemorrhagiae.

Imunitatea dureazi 1 an dupi vaccinarea primard pentru toate componentele.
4.3 Contraindicatii

Nu se vor vaccina céinii bolnavi.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale
- Se vor vaccina doar animalele sdnitoase
- Se recomandi deparazitarea internd cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare
- Vaccinul va fi folosit imediat dupa reconstituire

- In caz de oc anafilactic se va administra tratament simptomatic adecvat.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi Virbagen DHA2PPI/LR la
animale

) . in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse

Dupa administrarea vaccinului, cele mai multe animale prezintd o inflamatie ugoard §i trecitoare care
poate fi dureroasi. Aceastd reactie se rezolvd spontan in 7 pani la 14 zile fard tratament. Pot fi
observate uneori semne precum: febrd, apatie, reactii anafilactice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




Nu existd informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cand este utilizat o'u E
oricare altul. De aceea, siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu altul, nu au fost .

demonstrate. \
4.9 Cantitiiti de administrat i calea de administrare

Dupa reconstituirea componentelor din liofilizatul viral cu lichidul care contine Leptospira spp. si
virus rabic inactivate, se va administra pe cale subcutanati o dozi de VIRBAGEN DHA2PPI/LR,

conform urméitoarei scheme:

Vaccinarea primari
Prima injectie cu VIRBAGEN DHA2PPi/L la catei de la varsta de 8 s3ptamani

A doua injectie cu VIRBAGEN DHA2PPi/LR la cifei de la vérsta de 12 sdptimani
Revaccinarea
Anual

in prezenta unui nivel ridicat de anticorpi materni derivati, se recomandi o a treia administrare de
vaccin polivalent, VIRBAGEN DHA2PPi/L.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare de VIRBAGEN DHA2PPi/LR nu a evidentiat nicio
altd reactie in afara celor mentionate la sectiunea “4.6 Reactii adverse”.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI07AI01

- Pentru stimularea imunitafii active impotriva virusului bolii Carré, adenovirusului canin,
parvovirusului canin, virusului parainfluentei canine, serotipurilor canicola gi icterohaemorrhagiae ale

Leptospira interrogans i virusului rabic.
6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Componenta liofilizata:
Hidroxid de potasiu

Lactozi monohidrat

Acid glutamic

Fosfat dipotasic
Dihidrogenfosfat de potasiu
Gelatina

Api pentru preparate injectabile

Componenta lichida

Zahar

Fosfat dipotasic
Dihidrogenfosfat de potasiu
Triptona

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati




Nu este cazul.’

.

63 Réﬁdhdﬁ de valabilitate

“Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire: Vaccinul reconstituit va fi utilizat imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Componenta liofilizata
Flacon sticla tip I, cu o capacitate de 3 ml, inchis cu un dop de cauciuc §i capsat cu un capac de

aluminiu.
Cutie cu 10 flacoane.

Componenta lichida
Flacon sticla tip I, cu o capacitate de 3 ml, inchis cu un dop de cauciuc si capsat cu un capac de

aluminiu.
Cutie cu 10 flacoane.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Altius srl

Str. Iancu Capitanu nr 38
Bucuregti sector 2
Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIED
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Se va elibera pe bazi de prescriptie medicala veterinari.




mex kS

ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT

PN
SULEN

N



I

ZACIUPEN
RN

/i >3 .m,.,/,,

A.ETICHETARE
2




_[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
J/CUTIE 10 flacoane

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

VIRBAGEN DHA2PPI/L
Liofilizat pentru suspensie injectabila

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de liofilizat contine:
Substante active:

Virusul viu atenuat al bolii Carré (CDV) — tulpina Lederle 10° — 10° CCIDso*
Adenovirus canin viu atenuat tip 2 (CAV-2) — tulpina Manhattan 10° — 10° CCIDso*
Parvovirusul canin viu atenuat (CPV) — tulpind CPV780916 10° - 10’ CCIDso*
Virusul viu atenuat al parainfluentei canine (CPIV) - tulpina Manhattan 10° - 10" CCIDs,*

* Dozi infectantd 50 % pe culturi celulare

) [3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat pentru suspensie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 flacoane

[5.  SPECII TINTA |

Ciini

[6. INDICATH |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

~ Cititi prospectul inainte de utilizare.
) Pentru administrare subcutanati

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

‘ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
3
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)

A se piastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de B
lumina.

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

Cititi prospectul nainte de utilizare.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se J4sa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

Altius srl
Str. lancu Capitanu nr 38
Bucuregti sector 2

Rominia
l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 4‘
Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
FLACON LIOFILIZAT

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YVETERINAR J

VIRBAGEN DHA2PPI/L
Liofilizat pentru suspensie injectabild

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Substante active:
CDV 10° - 10° CCIDs,
CAV-2 10* — 10°CCIDs,
CPV 10° - 107 CCIDs,
CPLV 10° — 10" CCIDs,
) 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
1 doza

[4.  CALEA DE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanati

[5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

[7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

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

Numai pentru uz veterinar.




: S
K ;;INFORMA'I?!I\_QARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| CUTIE,10 flacoane

s e

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

VIRBAGEN DHA2PPI/L
Lichid pentru suspensie injectabila

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doz# (1 ml) contine:

Substante active:

Leptospira interrogans serogrup canicola (L. Canicola) titrul minim nu mai pufin de 8,33x10® bact/ml
inainte de inactivare conferind 2 80 % protectie™.

Leptospira interrogans serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae) titrul minim nu mai
putin de 8,3x10® bact/ml inainte de inactivare conferind 2 80 % protectie™.

* Conform Farmacopeei Europene monografia 447, Testul de potentd pe hamster.

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Lichid pentru suspensie injectabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j
10 flacoane

[5. SPECH TINTA |

Caini

[6. INDICATI I

inainte de utilizare: cititi prospectul

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare subcutanati.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |




EXP {lun¥/an}
Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

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

13.

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _ |

Altius srl

Str. lancu Capitanu nr 38
Bucuregti sector 2
Roménia

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




o INFORM‘&'[II;MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
FLACON componenta lichidd

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN DHA2PPI/L
Lichid pentru suspensie injectabild

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Leptospira interrogans inactivati serogrup canicola (L. Canicola)

Leptospira interrogans inactivati serogrup icterohaemorrhagiae (L. icterohaemorrhagiae)

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

) 1ml

4. CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[7.  DATA EXPIRARI

EXP {lun¥/an}

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






