ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CANIGEN Pi/L liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan, Zywy atenuowany 10%8-10%° CCIDso*

* Dawka zakazajaca 50% komorek hodowli

Zawiesina:
Leptospira interrogans - serogrupa Canicola, serowar Canicola, szczep 601903,
inaktywowany 4350-7330 U**

Leptospira interrogans - serogrupa Icterohaemorrhagiae, serowar Icterohaemorrhagiae, szczep
601895, inaktywowany 4250-6910 U**

** Jednostki ELISA masy antygenowej

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skltadnikéw

Liofilizat:

Zelatyna

Potasu wodorotlenek

Laktoza jednowodna

Kwas glutaminowy

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek

Bezwodny wodorofosforan disodowy

Zawiesina:

Sacharoza

Dipotasu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Trypton

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: bialy liofilizat.
Zawiesina: polprzezroczysty ptyn.



3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie pséw od 8. tygodnia zycia w celu:

- ograniczenia wystgpowania objawow klinicznych ze strony uktadu oddechowego wywotanych
wirusem parainfluenzy pséw oraz ograniczenia wydalania tego wirusa;

- zapobiegania wystepowaniu $miertelnosci i ograniczenia ryzyka zakazenia, wystegpowania
objawow klinicznych, kolonizacji nerek i ich uszkodzenia oraz wydalania z moczem Leptospira
Canicola;

- ograniczenia ryzyka zakazenia, wystgpowania objawow klinicznych, kolonizacji nerek
i wydalania z moczem Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Czas powstania odpornosci:
- 4 tygodnie w przypadku CPiV,
- 5tygodni w przypadku Leptospira Canicola,
- 2 tygodnie w przypadku Leptospira Icterohaemorrhagiae.

Czas trwania odpornosci:

Jeden rok.

Podczas badan nad rocznym okresem trwania odporno$ci nie stwierdzono znaczacej roznicy migdzy
grupa psoéw zaszczepionych a grupg kontrolng w odniesieniu do wydalania wirusa CPiV, ograniczenia
kolonizacji nerek przez Leptospira Canicola i Leptospira Icterohaemorrhagiae, wystepowania
uszkodzen nerek i wydalania z moczem Leptospira Canicola.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Czesto Opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia'>?, Obrzek w miejscu

_ wstrzykniecia®*

(1 do 10 zwierzat / 100 leczonych

zwierzat): Ospatosé 2

Rzadko Bol w miejscu wstrzykniecia®®, Swiad w miejscu
, wstrzykniecia®?

(1 do 10 zwierzat / 10 000

leczonych zwierzat): Hipertermia®, Anoreksja >

Zaburzenia trawienne’ (np. biegunka, wymioty)

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci® (np. anafilaksja, alergiczna reakcja
skorna, taka jak obrzek alergiczny, rumien pokrzywkowy, $wiad

(<1 zwierze / 10 000 alergiczny)

leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

(<4 cm).

2 Przejéciowe.

3 Ustepuje samoistnie w ciggu 1 do 2 tygodni.

4 Niewielki rozlany.

3 Nalezy niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac¢ podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana

i podawana ze szczepionka firmy Virbac przeciw wsciekliznie, je$li mozliwe.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku

z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskoérne.

Po rekonstytucji liofilizatu rozpuszczalnikiem delikatnie wstrzgsna¢ i poda¢ natychmiast
podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie z nastgpujagcym harmonogramem szczepien:

Pierwsze szczepienie:
- pierwsza dawka od 8 tygodnia Zycia,
- druga dawka 3 lub 4 tygodnie pdznie;.

Coroczne szczepienie przypominajace:




Jedna dawka przypominajgca powinna by¢ podana rok po drugiej dawce, kolejne dawki
podawane sg corocznie.

Gdy wymagana jest rowniez czynna immunizacja przeciw wsciekliznie 1 jesli dostgpna jest
szczepionka firmy Virbac przeciw wsciekliznie, mozna podac bezposrednio podskornie

1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w polaczeniu z 1 dawka szczepionki Virbac
przeciw wsciekliznie, tacznie w objetosci 2 ml. Informacja na temat schematu szczepienia
przeciw wsciekliznie znajduje si¢ w ulotce informacyjnej weterynaryjnego produktu
leczniczego tej szczepionki.

Weterynaryjny produkt leczniczy po rekonstytucji ma kolor bezowy, o delikatnie z6itawym
zabarwieniu.

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

Podanie dziesigciokrotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywolato w miejscu podania szczepionki
zadnych innych reakcji niz te wymienione w punkcie 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”, przy czym
wydtuzyt si¢ okres utrzymywania si¢ reakcji miejscowych (do 26 dni).

3.11 Szczegélne 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 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI07AIO8

Pobudzanie u pséw czynnej odporno$ci przeciw wirusowi parainfuenzy psow oraz przeciw Leptospira
interrogans serogrupa Canicola i Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej w punkcie 3.8.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna szklana fiolka typu I zawierajaca 1 dawke liofilizatu oraz bezbarwna szklana fiolka typu I
zawierajgca 1 ml zawiesiny, zamykane gumowym korkiem z elastomeru butylowego, ktory
zabezpieczony jest aluminiowym kapslem. Fiolki znajdujg si¢ w pudetkach plastikowych lub
tekturowych.

Wielkos$ci opakowan:

1 fiolka z liofilizatem i 1 fiolka z zawiesing

10 fiolek z liofilizatem i 10 fiolek z zawiesing
25 fiolek z liofilizatem i 25 fiolek z zawiesing
50 fiolek z liofilizatem i 50 fiolek z zawiesing
100 fiolek z liofilizatem i 100 fiolek z zawiesing

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

2758/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05-04-2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




