REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
Vanguard Plus 5/L, vaccin viu, atenuat pentru caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generala

Vaccin viu, atenuat pentru cdini , impotriva bolii Carre, infectiei provocate de
adenovirusul de tip 1 si 2, parainfluentei, enteritei cauzate de parvovirus si vaccin
inactivat contra infectiilor cauzate de Leptospira canicola si icterohaemorrhagiae.
Contine doua fractii: liofilizatd si lichida. Fractia liofilizata se prezintd ca o masa
poroasd, usoard, de culoare de la alb, la crem sau galben-pal, cea lichida este opaca
de culoare roz-pal.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

Fiecare dozi (1 ml) de Vanguard Plus 5/L contine :

2.2.1 Substante active :

-Fractia liofilizata: Vanguard DA2PP;i -

Virusul bolii Carre, tulpina N-CDV (virus viu atenuat) titrul minim: 10%> CCIDso*
Adenovirus canin tip 2, tulpina Manhattan (virus viu atenuat), titrul minim: 10**
CCIDsp*

Virusul parainfluentei canine, tulpina NL-CPI-5 (virus viu atenuat), titrul minim:
105’5 CCIDsg*

Parvovirus canin atenuat, tulpina NL-35-D, numér mic de pasaje (virus viu
atenuat) titrul minim 1072 CCIDs¢*

-Fractia lichida: Vanguard L —

Leptospira canicola inactivata, tulpina C51, cel putin 40 doze protectoare pentru
hamster.

Leptospira icterohaemorrhagiae, tulpina NADL 11403, cel putin 40 doze
protectoare pentru hamster.

*Culturi celulare doza infectantd 50%.

2.2.2 Excipienti:

Mediu Eagle modificat

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si diluant pentru solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:

caini.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta & > -G
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saptdmini dupa ultima vaccinare. Durata imunitatii este de 12 luni de la ultima
doza.

4.3 Contraindicatii:

Animale bolnave nu trebuie vaccinate.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele D-ra.
Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot folosi gresit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Doar animalele sinitoase pot fi vaccinate.

Datorita patogenititii reduse a tulpinilor prezente in vaccin, nu este necesar ca
animalele vaccinate si fie tinute separat de cele nevaccinate.

Citeii care au primit ultima doza la virsta de 10 siptamini dezvoltd rdspuns imun
adecvat mai rar decit cei care au fost vaccinati cu ultima doza la virsta de 12
saptdmini sau mai tirziu.

Deaceea se recomandi vaccinarea finali la 12 saptamini, chiar si la cei vaccinati la
6 si 8 siptamini.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

fn timpul lucrului cu vaccinulVanguard Plus 5L, e important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitatii in lucru cu preparate
medicamentoase.

A se evita contactul direct cu pielea sau tunicile mucoase si in caz de contact
accidental, ele se spald din abundenta cu apa.

fn timpul lucrului a nu se fuma, consuma béuturi sau alimente.

La finisarea lucrului miinile se spald cu apa si sé@pun.

fn caz de autoinjectare, dacé apar simptome, solicitati sfatul medicului si prezentati
prospectul preparatului.

4.6 Ractii adverse:

Citeii vaccinati pot avea o inflamatie tranzitorie dupa 4-6 ore de la vaccinare care
se resoarbe peste aproximativ 7 zile; ocazional pot apéarea reactii de
hipersensibilitate.

in rare cazuri se poate manifesta reactie anafilactica si atunci se administreaza
adrenalind sau un alt medicament echivalent.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu se administreazi animalelor gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

Nu. comanda administrarea altui vaccin timp de 14 zile pin la sau dupa
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Nu se utilizeaza seringi sau ace sterilizate chimic pentru ci va interfera cu
eficacitatea vaccinului.

Prima vaccinare: la cétei cu virsta de 6 sdptadmini: 3 doze cu interval de 21 zile,
adici la 6-9-12 siptimini. Daci vaccinarea incepe mai tirziu de 8 séptimini se
administreaza doud doze la interval de 14-21 zile.

Revaccinare: o singurd doza de Vanguard Plus 5/L anual.

4.10 Supradozare

Nu sunt mentionate alte reactii adverse, decét cele la punctul 4.6 observate dupa
administrarea unei supradoze de vaccin.

4.11 Perioada de asteptare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticia: Produse imunologice pentru caini.

Cod ATC: QI07AI02.

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a céteilor si a cdinilor sinitosi
impotriva bolii Carre, infectiei provocate de adenovirusul de tip 1 si 2,
parainfluentei, enteritei cauzate de parvovirus si infectiilor cauzate de Leptospira
canicola $1 icterohaemorrhagiae.

Vaccinul Vanguard Plus 5L induce imunitate peste aproximativ 2 siptdmini dupa
ultima doza vaccinald conform s chemei primare de vaccinare. Durata imunitatii
este de 12 luni de la ultima dozi administrata.

Se recomanda respectarea schemei de vaccinare pentru a nu diminua eficienta

terapeutica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Mediu Eagle modificat, Dextran 40, Hidrolizat de cazein3, Lactoza, Sorbitol
(70%), Hidroxid de sodiu, Apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati:

A nu se combina cu oricare alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate:

Fractiunea liofilizata-2 ani, cea lichida-4 ani din data producerii. A nu se folosi
dupad expirarea termenului indicat pe ambalaj. Se va folosi intregul continut in
momentul in care flaconul este deschis.
6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

A se péstra la T°C +2+8°C.

A nu se permite congelarea.

A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambala]ulul primar

Vaccinul si diluantul se prezintd in flacoane din sticla tip I (Ph. Ekﬁ )cﬁ‘fglc",éfﬁil éu
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Cutii cu 1, 10, 25 sau 100 flacoane cu 1 dozi (1 ml)/flacon fractiune liofilizats si
cutii cu 1, 10, 25 sau 100 flacoane cu 1 ml/flacon fractiune lichida.

Nu toate dlmensmmle de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Preparatul nefolosit timp de 30 minute dupa reconstituire, cel congelat, cu
termenul de valabilitate expirat sau cu semne necorespunzitoare medicamentului
dat se inactiveaza prin fierbere timp de 15 minute.

Preparatul inactivat nu necesitd conditii anumite de utilizare.
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