ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vanguard Plus 7, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Atenuowany wirus noséwki pséw nie mniej niz 10%° CCIDso*
Atenuowany adenowirus psow typ 2 nie mniej niz 102 CCIDso*
Atenuowany wirus parainfluenzy pséw nie mniej niz 10%° CCIDso*

Rozpuszczalnik:

Atenuowany parwowirus psow nie mniej niz 10° CCIDso*
Inaktywowana Leptospira canicola 420 - 740 RU**
Inaktywowana Leptospira icterohaemorrhagiae 463 - 915 RU**

*CCIDso - dawka zakazna dla 50% hodowli komorek
**RU — relative untis jednostki wzgledne

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

Stabilizator liofilizatu L2

Modyfikowane podloze Eagle’a

Antifoam SAG471

Rozpuszczalnik:

Modyfikowane podtoze Eagle’a

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Uodpornianie zdrowych pséw przeciw chorobom wywotywanym przez: wirus nosowki pséw,
adenowirus pséw typ 1, adenowirus psow typ 2, wirus parainfluenzy pséw, parwowirus psow (typ 2a,
typ 2b, typ 2c) oraz bakterie Leptospira canicola i Leptospira icterohaemorrhagiae.

Czas trwania odpornosci: nie mniej niz 4 lata dla wirusowych sktadnikow szczepionki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowac sterylne strzykawki i igly. Nie nalezy sterylizowa¢ uzywanych materiatéw chemicznie,
poniewaz pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych moga inaktywowac szczepionke.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Niezbyt czesto Obrzek w migjscu iniekgjit
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Anafilaksja?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przemijajacy i niewielki
2 W przypadku wystapienia anafilaksji, nalezy poda¢ adrenaline a nastepnie zastosowaé odpowiednie
leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu z produktem Versiguard Rabies zaréwno po zmieszaniu w jednej strzykawce lub

w iniekcji w rozne miejsca.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed uzyciem produktu, nalezy aseptycznie rozpuscic liofilizat w zatagczonym rozpuszczalniku,
a nastgpnie silnie wstrzasna¢ i poda¢ 1 ml powstatej zawiesiny podskornie.

Szczepienie podstawowe:




Najlepiej jest szczepi¢ szczenigta, gdy poziom przeciwcial matczynych spada do poziomu
sprawiajacego, ze szczeni¢ jest wrazliwe na zakazenie. W warunkach klinicznych jest to sytuacja
trudna do okres$lenia, zatem przyjmuje si¢, ze najpetniejsza ochrong zapewnia szczepienie zdrowych
psow, w wieku 8 — 9 tygodni, z ponownym szczepieniem po 3 tygodniach. W szczeg6lnych
przypadkach — zamiar wprowadzenia szczeniat do srodowiska, w ktorym istnieje zagrozenie
wystapienia jednej lub kilku chor6b zakaznych, w tym leptospirozy — najpetniejsza ochrong zapewnia
szczepienie zdrowych psow w wieku 5 — 6 tygodni z dwukrotnym ponownym szczepieniem

w odstepach 3 i 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Zalecane jest coroczne przeprowadzanie szczepienia.

Przeprowadzone badania serologiczne, pokazuja, ze u wigkszosci szczepionych psow, u ktorych
podano przynajmniej 1 dawke przypominajaca szczepionki, odporno$¢ przeciw patogenom
wirusowym zawartym w szczepionce utrzymuje si¢ przez minimum 4 lata. W zwiagzku z tym lekarz
weterynarii powinien przeprowadzi¢ oceng stosunku korzysci do ryzyka w kazdym indywidualnym
przypadku i podja¢ wlasng decyzje o czestotliwosci wykonywania szczepien przypominajacych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono objawdw niepozadanych po przedawkowaniu.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 OKkresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI07AIO02

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne. Produkty immunologiczne dla psowatych.
Psy. Szczepionki zawierajgce zywe wirusy i inaktywowane bakterie. Zywy wirus nosowki psow +
zywy adenowirus psow + zywy wirus parainfluenzy pséow + zywy parwowirus psow + inaktywowane
bakterie Leptospira.

Szczepionka Vanguard Plus 7 jest szczepionka wielowazng do uodporniania zdrowych psow przeciw
chorobom wywolywanym przez: wirus nosowki pséw, adenowirus pséw typ 1, adenowirus psow typ
2, wirus parainfluenzy pséw, parwowirus psow (typ 2a, typ 2b, typ 2c) oraz bakterie Leptospira
canicola i Leptospira icterohaemorrhagiae.

Niskie pasaze antygenow oraz koncentracja antygenow wptywaja pozytywnie na szybki efekt
narastania odpornosci po szczepieniu i utrzymywanie wysokiego poziomu odpornosci. Szczepionka
jest bezpieczna i dobrze tolerowana. W wyjatkowych wypadkach mozna ja stosowaé u szczeniat od 5.
tygodnia zycia.

S. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem produktu Versiguard
Rabies.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
Liofilizat: 2 lata

Rozpuszczalnik: 4 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodéwece (2 - 8°C).
Nie zamrazacd.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka szklana zawierajaca 1 dawke liofilizatu.
Fiolka szklana zawierajaca 1 dawke (1 ml) rozpuszczalnika.

Szczepionka pakowana jest w opakowania 25-dawkowe.

55 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1461/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 maja 2009 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).





