Wrece. na ok

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vanguard® Plus 5/CV-L

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generala

Vaccin viu atenuat, pentru cini, impotriva bolii Carre, infectiei provocate de adenovirusul de tip
2. parainfluentei, enteritei cauzate de parvovirus, contra infectiilor cauzate de Leptospira
canicola si Leptospira icterohaemorrhagiae si vaccin viu atenuat contra coronovirozei.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

Fiecare dozi (1 ml) de Vanguard Plus 5/CV- L contine :
2.2.1 Substanta activa:

Fractia liofilizatd: Component — PC 4637.23

Virusul bolii Carre,

Tulpina N-CDV(virus viu atenuat) > 10**TCIDso

Adenovirus canin tip 2,
Tulpina Manhattan (virus viu atenuat) ~ >10°* TCIDso

Virusul parainfluentei canine,
Tulpina NL-CPI-5(virus viu atenuat) >10%° TCIDso

Parvovirus canin atenuat
Tulpina NL-35-D,(virus viu atenuat) >107? TCIDs.

Leptospira canicola inactiva,
Tulpina C-51 > 600NU

Leptospira icterohaemorrhagiae,
Tulpina NADL (11403), = 600NU

Fractia lichida: FirstDose CV
Virusul Coronavirozei canine,
Tulpina NL -18 (atenuat) > 2,50 PR

2.2.2 Excipienti:

Hidroxid de aluminiu

Gentamicina

Mertiolat

Solutie stabilizatoare de hidrolizat de cazeina
Solutie stabilizatoare de gelatina

Stabilizator de zaharoza
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3. FORMA FARMACEUTICA

Contine doud fractii: liofilizata si lichida.

Fractia liofilizatd se prezintd ca o masé poroasd, usoara, de culoare de la alb, la crem sau galben-
pal, cea lichida este opaca de culoare roz-pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Caini de la varsta de 6 sdptamani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Vanguard R Plus 5/CVL se indici pentru imunizarea activi a cdinilor contra bolii Carre
(jigodiei), hepatitei, parainfluentei, coronovirozei, parvovirozei, leptospirozei cauzate de
Leptospia canicola si Leptospia icterohaemorrhagiae de la virsta de 6 sdptamini.

Instalarea imunititii se realizeaza peste aproximativ 2 saptdmini dupa ultima vaccinare.
Durata imunitétii este de 12 luni de la ultima doza.

4.3 Contraindicatii:
Animale in perioada de incubatie a unei boli infectioase. malnutrifie, invaziile parazitare.
perioada de gestatie si lactatie.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Este recomandata vaccinarea céinilor sandtosi.

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru administrarea vaccinului se vor folosi ace si seringi sterile. Nu se folosesc seringi sau ace
sterilizate chimic (pentru evitarea interferentei asupra eficacitétii vaccinului). Nu se va steriliza

locul administrérii cu substante chimice deoarece urmele rdmase pot inactiva vaccinul. Datorita
patogenititii reduse a tulpinilor prezente in vaccin, nu este necesar ca animalele vaccinate sa fie
tinute separat de cele nevaccinate.

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

In timpul lucrului cu vaccinul Vanguard Plus 5/CVL, e important de respectat regulile comune
de igiend personala si a tehnicii securitétii in lucru cu medicamente de uz veterinar.

A se evita contactul direct cu pielea sau tunicile mucoase si in caz de contact accidental, ele se
spald din abundenta cu api. In timpul lucrului a nu se fuma, consuma bauturi sau alimente.

La finisarea lucrului mainile se spala cu apa si sapun.

In caz de autoinjectare, daca apar simptome, solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul
sau eticheta vaccinului.

4.6 Reactii adverse:

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

In rare cazuri se poate manifesta reactie anafilactica si atunci se administreazd adrenalind sau un




4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreazd animalelor gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se recomanda administrarea altui vaccin timp de 14 zile pind la sau dupa vaccinarea cu
Vanguard Plus 5/CV-L.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:
1 ml de vaccin reconstituit.

4.9.2 Mod de administrare:

Se reconstituie aseptic un flacon cu liofilizat cu flaconul de component lichid, se agitd si se
injecteazd imediat intreg continutului (1 ml) subcutanat sau intramuscular.

Vaccinarea primard:

La cétei cu virsta de 6 saptadmini: 3 doze cu interval de 21 zile, adicé la 6-9-12 séptamini.

Dacd vaccinarea incepe mai tirziu de 8 sdptdmini se administreaza doud doze la interval de 14-21
zile.

Revaccinarea:

Se recomandi efectuarea revaccindrii anuale sub forma unei doze unice.

4.10 Supradozare
Nu au fost cazuri inregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticia: medicamente de uz veterinar imunologice.
Cod ATC: QIO7AI02.

In urma administrérii vaccinului, organismul percepe antigenii straini pentru activarea
mecanismului propriu de apdrare (macrofagi. opsonine, interleukine, B limfocite g.a.) prin
producerea anticorpilor specifici impotriva bolii Carre (jigodiei), parvovirozei, adenovirozei,
coronovirozei, parainfluentei si leptospirozei canicola si icterohaemorrhagiae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Hidroxid de aluminiu

Gentamicina

Mertiolat

Solutie stabilizatoare de hidrolizat de cazeina
Solutie stabilizatoare de gelatina

Stabilizator de zaharoza

6.2 Incompatibilititi:
A nu se combina cu oricare alt vaccin sau medicament imunologic.




6.3 Perioada de valabilitate:

Fractia liofilizati - 18 luni, cea lichida — 18 luni din data producerii.
A nu se folosi dupi expirarea termenului indicat pe ambalaj.

Se va folosi intregul continut imediat dupa reconstituire.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la T°C +2 - +7°C, a nu se permite congelarea, a se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Fractia lichida si cea liofilizatd sunt ambalate la fel in flacoane din sticld cu dop din cauciuc §i
capac din aliminiu securizat.

Cutii cu componenta liofilizata continind 1, 10, 25 si 100 flacoane x 1 ml si componenta lichida
continind 1, 10, 25 si 100 flacoane x 1 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Vaccinul 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
del5 minute.
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