REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
CANVAC 8 DHPPIL
liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, pentru caini

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANVAC 8 DHPPIL liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild, pentru caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi (1 ml) contine :

Fractiunea liofilizati:
Substanta activ3 :

Virus febris contagiosae canis attenuatum 10?7 - 10*3 EIDs,,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum 1055 — 1073 CCIDs,
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 101 - 106 HAU,
Virus parainfluensis canis attenuatum 107 - 1059 CCTDsy,

Leptospira icterohaemorrhagiae inactivata q. 8. in cantitate suficientd pentru a
induce raspuns serologic la animale de experientd la titru de NLT 1:32
anticorpi specifici,

Leptospira grippotyphosa inactivata q. s. in cantitate suficient3 pentru a induce
raspuns serologic la animale de experienta la titru de NLT 1:32 anticorpi
specifici,

Leptospira sejroe inactivata q. s. in cantitate suficients pentru a induce raspuns
serologic la animale de experienta la titru de NLT 1:32 anticorpi specifici.
EIDs - 50% doza infectioasd pentru embrioni de pui.

CCIDso - 50% doza infectioasa pentru culturi celulare.

HAU - unitati de hemaglutinare.

Flacon cu solvent:
Excipient: apd pentru preparate injectabile 1 ml.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE /’R\\\
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4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru o imunizare profilacticd activi a cainilor de la varsta de 6 saptamani
impotriva bolilor precum jigodia, hepatita infectioasd, laringotraheita
infectioasd a cainilor, parvoviroza céinilor, parainfluenza cainilor si
leptospiroza  provocati de serotipurile L. icterohaemorrhagiae, L.
grippotyphosa si L. sejroe.

Imunitatea suficientd se dezvoltd in 2-3 saptdmani dupd vaccinarea de bazi.
Dupa revaccinare, imunitatea persisti timp de cel putin 1 an.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de boli infectioase acute, boli de organe si febr, in caz de
detectare a unei reactii nefavorabile post-vaccinare sau alergii la vacciniri
anterioare si dupa stresul impus animalelor (transport, temperaturi ridicate).

A nu se utiliza la animalele gestante la un termen mare si imediat dupa
parturitie.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Imunitatea colostrald incepe imediat dupa nagtere dupd administrarea de
colostru si persistd aproximativ 2-4 luni in functie de cantitatea de colostru
primit si de nivelul imunititii mamei.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Dupa imunizare, se recomanda 2-3 zile de repaus. Puii de animale au nevoie de
un repaus de aproximativ o siptimani. in special, cdinii nu ar trebui si fie
instruiti, folositi pentru vanitoare sau alte activitdti fizice intense. Nu se
recomanda nici mutarea animalelor si expunerea acestora la conditii de stres.

Puii de animale imunizati la o varsti foarte fragedd pot prezenta o reactie
inadecvati la o dozi de vaccinare din cauza unei imunocompetente incomplete
$11n curs de dezvoltare i a unui potential efect negativ al imunititii colostrale.
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Schema de vaccinare planificati trebuie modificati in si
estimeazd un nivel mai ridicat de anticorpi colostrali,. /-7

Se recomandd imunizarea animalelor deparazitate.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs
produsul medicinal veterinar la animale.

In caz de auto-administrare / auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati mediculu; prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare (mai mult de 1 animal dar maj putin de 10 animale din 10 000)

reactii adverse este, de obicei, imediat dupd aplicare, cy simptome tipice pentru
reactia alergicid sau anafilactica. Pentru a atenua reactiile generale, se
recomanda tratamentul simptomatic, Debutul acestei reactii adverse are loc, de
obicei, imediat dupa aplicare, cu simptome tipice pentru reactia anafilactici sau
alergici. Pentru a atenua reactiile generale, se recomands tratamentul
simptomatic,

Pe locul administrarii vaccinuluj se poate dezvolta o mica umfliturd vizibils de
dimensiunea unui bob de mazire $i locul poate fi dureros. In majoritatea
cazurilor, aceste reactii locale pe locul injectérii dispar si se absorb 1n decurs de
14 zile i nu necesita tratament,

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat intr-o faz timpurie si medie de gestatie si in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestuj vaccin atunci cand
este utilizat Tmpreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia
vaccinului CANVAC R. De aceea, decizia de a utiliza sau ny acest vaccin
inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar trebuje luatd 1n

dependent3 de caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Fractiunea liofilizatd trebuie dizolvati in 1 m] de solvent sau in 1 ml din
vaccinul CANVAC R imediat inainte de utilizare. Dizolvarea se efectueazi
prin addugarea in mod aseptic a solventuluj intr-o fiold cu fractiunea liofilizats.
Doza de vaccinare trebuie agitatd si administrati imediat.

Vaccinul trebuie administrat subcutanat (s.c.) cel mai bine in spate in zona
omoplatului.

Vaccinarea de bazi: La ciini prima vaccinare se efectueazi de la vérsta de 6-8
saptamaéni, iar a doua dozi de vaccin se administreazi dupa 3 siptimani dupa
prima vaccinare. Se recomandi administrarea celei de-a treia doze de vaccin
dupa 3-4 saptimani de la administrarea celei de-a doua doze la animalele tinere
cu anticorpi colostrali specifici si la animalele tinere cirora Ii s-a administrat a
doua doza inainte de siptimana a 12-a de viati.

Revaccinarea: Se recomandi revaccinarea anuald ordinard pentru a mentine
imunitatea permanent.

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

Nu sunt mentionate alte reactii adverse, altele dect cele de Ia sectiunea 4.6
care au fost observate dupd administrarea unei doze de vaccin de 10 ori maj
mare,

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri virale vii si inactivate bacteriene
Codul veterinar ATC: QI07AI02

Stimularea imunitdtii active impotriva bolilor precum rapciuga, hepatita
infectioasd, a laringotraheitei infectioase a cainilor, parvovirozei cainilor,

parainfluenza céinilor i leptospirozei provocate de serotipurile L.
icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa si L. sejroe.

Virusii atenuati continuti in vaccin se propaga in animalul imunizat si induc un
proces infectios non-contagios de imunizare. Antigenii inagti_v,a;‘,rﬁi‘--'-'__'s_t;i_rxgyleazé
sistemul imunitar si induc imunitatea activi corespupxiétbﬁi@@%}ﬁémde
inactivate ale leptospira se imunizeazi impotriva serotipirit6r Entinute) in
compozitie si impreund imunizeaza in special Tmpotriva{j;@%g?ﬁﬁ!{fﬁlﬂﬁic@’a.
La animalele tinere, imunitatea colostrald este folosf@;}\gentma. prgtg}g:iiea
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animalelor. O serie de mecanisme defensive provin de la inhibarea dezvoltirii
ulterioare a bolii dupa contactul cu infectia. Protectia specifici a animalelor
Impotriva bolii este legatd in mod special de imunitatea umoral.

Odata cu dezvoltarea imunititii specifice, imunogenul este treptat descompus si
metabolizat in mod activ. Ingredlentele inactive sunt metabolizate dupi
imunizarea animalelor prin degradarea si excretarea lor din organism,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat,

Bactopeptona,

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus,
Fosfat de dihidrogen de potasiu,
Bicarbonat de sodiu,

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

Nu amestecati cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia vaccinului

CANVACR.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Produsul trebuie consumat imediat dupa dizolvarea fractiunii liofilizate.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de inghet. A se feri de lumini. A se pistra intr-un loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

3 x 1 doza, adica intotdeauna fractiunea liofilizata in 3 flacoane din sticl3 sau
din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml si 1 ml de solvent in 3 flacoane din
sticla sau din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml. Flacoanele sunt inchise
cu un dop de cauciuc cu margine cu guler pentru capacele_din- a.lummlu
prevazut cu o etichetd si depozitate intr-o cutie de cartofi: éa;fe ﬂt}?éﬁf[ﬁﬂe
prospectul produsului. ;.,/ umente \
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sticla sau din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml. Flacoanele sunt inchise
cu un dop de cauciuc cu margine cu guler pentru capacele din aluminiu
prevdzut cu o etichetd si depozitate intr-o cutie de carton care contine
prospectul produsului.

30 x 1 dozi, adici intotdeauna fractiunea liofilizat3 in 30 flacoane din sticl3 sau
din plastic cu un volum de utilitate de 3 m] si 1 ml de solvent in 30 flacoane
din sticld sau din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml. Flacoanele sunt
inchise cu un dop de cauciuc cu margine cu guler pentru capacele din aluminiu
prevazut cu o etichetd si depozitate intr-o cutie de carton care contine
prospectul produsului.

60 x 1 dozi, adici intotdeauna fractiunea liofilizat3 in 60 flacoane din sticl3 sau
din plastic cu un volum de utilitate de 3 m] si 1 ml de solvent in 60 flacoane
din sticld sau din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml. Flacoanele sunt
inchise cu un dop de cauciuc cu margine cu guler pentru capacele din aluminiu
prevdzut cu o etichetd si depozitate intr-o cutie de carton care contine

prospectul produsului.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s3 fie 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 provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dyntec spol. s r. o.
Prazcka 328

411 55 Terezfn

Republica Ceha

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575
E-mail: dyntec@iol.cz
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