Anexa nr, 2
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor

nr. B8din _OF 04. 2019

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE Uz, VETERINAR
CANVAC 8 DHPPIL
liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild, pentru ciinj

dumneavoastrj.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar s3-] recititi.

-Dacéd aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau
farmacistului.

-Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd mediculuj veterinar,
farmacistului veterinar say Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veteringy disponibil numai cu prescriptie
velerinarad:

- Acest medicament de yz veterinar a fost prescris numaj pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care 1l pot utiliza gresit.

Dyntec spol. s r. o.
Prazska 328

411 55 Tereztn

Republica Cehi

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

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR,
CONCENTRATIA SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

CANVAC 8 DHPPIL liofilizat si solvent pentru suspensie 1nject%ﬁ\§§fig°gm ?éml\
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2.2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doz3 (1 ml) contine :

Fractiunea liofilizati:
Substanta activi :

Virus febris contagiosae canis attenuatum 10%7 - 10*5 EIDs,,

Virus laryngotracheitidis contagiosae canis attenuatum 1035 _ 10™ CCIDs,,
Parvovirus enteritidis canis attenuatum 101 - 103 HAU,
Virus parainfluensis canis attenuatum 10*°- 1080 CCID;,,

serologic la animale de experienti la titru de NLT 1:32 anticorpi specifici,
EIDsj - 50% dozz infectioass pentru embrion; de pui.

CCIDs; - 50% dozi infectioasd pentru culturi celulare.

HAU - unititi de hemaglutinare.

Flacon cu solvent:
Excipient: api pentry preparate injectabile 1 ml.

3. INDICATII TERAPEUTICE: Pentru o imunizare profilactici activi a
cainilor de la varsta de 6 sdptdmani Impotriva bolilor precum jigodia, hepatita
infectioass, laringotraheita infectioasi a cdinilor, parvoviroza céinilor,
parainfluenta  cainilor si leptospiroza provocata de serotipurile L,
icterohaemorrhagiae, L. grippotyphosa si L. sejroe.

Imunitatea suficients se dezvolts in 2-3 saptimani dupa vaccinarea de bazi, Dupa
revaccinare, imunitatea persista timp de cel putin 1 an.

4. CON TRAINDICATII

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

A nu se utiliza la animalele gestante la un termen mare si imediat dup¥ par arturitie.
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5. REACTII ADVERSE

tratamentul simptomatic. Debutul acestei reactii adverse are loc, de obiceli,
imediat dupa aplicare, cu simptome tipice pentru reactia anafilactici say alergica,
Pentru a atenua reactiile generale, se recomanda tratamentul simptomatic,

Pe locul administrarii vaccinulyj S¢ poate dezvolta 0 micad umflaturs vizibild de
dimensiunea unui bob de mazire si locul poate fi dureros. in majoritatea
cazurilor, aceste reactii locale pe locul injectdrii dispar si se absorb in decurs de
14 zile si nu necesita tratament.

6. SPECII TINTA : Caini.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Doza de imunizare pentru 1 animal este de | ml, indiferent de specie, varsts, sex
$i greutate corporals,

Fractiunea liofilizats trebuje dizolvatd in 1 ml de solvent say in I ml din vaccinul
CANVAC R imediat inainte de utilizare. Dizolvarea se efectueazs prin addugarea
In mod aseptic a solventului intr-o fiold cu fractiunea liofilizata. Doza de
vaccinare trebuie agitata si administrat3 imediat.

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

Vaccinarea de bazi: La caini prima vaccinare se efectueazi de la vérsta de 6-8
3-4 sdptiméni de la administrareq celei de-a doua doze la animalele tinere cu
anticorpi colostrali specifici $i la animalele tinere cirora li s-a administrat a doua

dozd inainte de siptimana a 12-a de viata.

Revaccinarea: Se recomands revaccinarea anuali ordinard pentru ‘a3 ntine
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8. PERIOADA DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se pistra la frigider (2°C-8°0C).
A se proteja de inghet. A se feri de lumina. A se pastra intr-un loc uscat.
Produsul trebuie consumat imediat dupi dizolvarea fractiunii liofilizate,

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR PROVEN ITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

11. ATENTIONARI SPECIALE

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

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat impreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia
vaccinului CANVAC R. De aceea, decizia de a utiliza sau nu acest vaccin Tnainte

sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luati in dependenti de caz,

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 lunj.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL

Numai pentru uz veterinr. Produsul medicinal veterinar se se elibereazi cu
prescriptie veterinar.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

3 x 1 doza, adici intotdeauna fractiunea liofilizati in 3 flacoane din sticld sau din
plastic cu un volum de utilitate de 3 m] 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 aluminiu prevazut cu o
etichetd si depozitate intr-o cutie de carton care contine prospectul produisului
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6 x 1 dozi, adicj intotdeauna fractiunea liofilizats in 6 flacoane din sticls sau din
plastic cu un volum de utilitate de 3 ml si 1 m] de solvent in 6 flacoane din stic]
sau din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml. Flacoanele sunt inchise cu un dop
de cauciuc cu margine cu guler pentry capacele din aluminiu previzut cy 0
eticheta si depozitate intr-o cutie de carton care contine prospectul produsului.

60 x 1 dozi, adica intotdeauna fractiunea liofilizat in 60 flacoane din sticls say
din plastic cu un volum de utilitate de 3 ml si 1 ml de solvent tn 60 flacoane din
sticld sau din plastic cu un volum de utilitate de 3 m]., Flacoanele sunt inchise cy
un dop de cauciuc cu margine cu guler pentry capacele din aluminiy prevazut cu
o etichetd si depozitate intr-o cutie de carton care contine prospectul produsuluj.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

15. DATA ULTIME] REVIZUIRI A TEXTULUI
Aprilie 2015
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