PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlddkkeen nimi

CANIGEN DHPP//L kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi 1 mln annos sisaltdé:
Vaikuttavat aineet

Kuiva-aine, kylmikuivattu

Elava heikennetty koiran penikkatautivirus (CDV) — kanta Lederle

Eldavi heikennetty koiran adenoviruksen tyyppi 2 (CAV-2) — kanta Manhattan
Eldva heikennetty koiran parvovirus (CPV) — kanta CPV780916

Eldva heikennetty koiran parainfluenssavirus (CPiV) — kanta Manhattan

* Annos, joka infektoi 50 % soluviljelmésti

Suspensio

Inaktivoitu Leptospira interrogans:

- seroryhmd Canicola serovar Canicola, kanta 601903

- seroryhmé Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae, kanta 601895
** Antigeenimddrda ELISA-yksikkoind

Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen kuiva-aine, kylmékuivattu

Suspensio: lipikuultava neste

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Vihintddn 8 viikkon ikéisten koirien aktiiviseen immunisointiin seuraavasti:
- chkdisemddn CDVm aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita;

10%0 - 10*° CCIDso*
10*0 - 10%° CCIDso*
10>0 - 1058 CCIDso*
1030 - 10%° CCIDso*

4350 - 7330 U**
4250 - 6910 U**

- chkdisemdén koiran adenoviruksen tyypin 1 (CAV-1) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita;
- chkdisemddan CPV:n CPV-2b-kannalla tehdyissé altistustutkimuksissa aiheuttamia kliinisid oireita ja

kuolleisuutta ja vahentiméan viruseritysta;

- chkdisemddn CPV:n CPV-2c-kannalla tehdyssé altistustutkimuksissa aiheuttamia kliinisid oireita ja

vahentdmadn viruseritystd;

- vihentimiddn CPiV:n ja CAV-2:n aiheuttamia hengitysteiden kliinisid oireita ja vihentdiméaan

viruseritystd;

- ehkdisemddn L. Canicolan aiheuttamaa kuolleisuutta ja vihentdméén sen aiheuttamaa infektiota,
kliinisid oireita, munuaisten kolonisaatiota, munuaisvaurioita ja bakteerin eritystd virtsaan



- vihentdmiin L. Icterohaemorrhagiaen aiheuttamaa infektiota, kliinisid oireita, munuaisten
kolonisaatiota ja bakteerin eritystd virtsaan.

Immuniteetin kehittyminen:

Immuniteetin on osoitettu muodostuvan 3 viikon kuluttua ensimmaéisen rokotuksen jilkeen CDV'm,
CAV-2nja CPV:n osalta, 4 viikon kuluttua CAV-1:n ja CPIV:n osalta, 5 viikon kuluttua L. Canicolan
osalta ja 2 vikon kuluttua L. Icterohaemorrhagiaen osalta.

Immuniteetin kesto:

Immuniteetin kesto on 1 vuosi perusrokotusohjelman jilkeen kaikkien komponenttien osalta.
Immuniteetin kestoa luotaavissa tutkimuksissa ei havaittu perusrokotusten jilkeen merkitsevda eroa
rokotettujen ja verrokkikoirien vlilli CPiV:n tai CAV-2:n aiheuttamassa viruserityksessd, L. Canicolan
ja L. Icterohaemorrhagiaen aiheuttaman munuaisten kolonisaation vihentdmisessa tai L. Canicolan
aiheuttamissa munuaisvaurioissa ja bakteerin erityksessé virtsaan.

Tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua perusrokotusten jilkeen, immuniteetin kesto on 3
vuotta CDV:n, CAV-1:n, CAV-2:n ja CPV:n osalta.

CAV-2n osalta immuniteetin kestoa tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua perusrokotusten
jalkeen, ei osoitettu altistustutkimuksin, vaan se perustuu CAV-2:n vasta-aineiden esiintyvyyteen 3
vuotta tehosterokotuksen jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Eiole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimia.

Maternaaliset vasta-aineet (rokotettujen narttujen pennuissa) saattavat joissain tapauksissa vaikuttaa
rokotuksen tehoon. Siksi rokotusohjelma on suunniteltava sen mukaisesti (katso kohta ”” Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain’).

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:
Rokotuksen jilkeen eldvét virusrokotekannat (CAV-2, CPV) saattavat levitd rokottamattomiin eldimiin,
mutta ne eivit aiheuta tauteja néissd eldimissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa njisoit itseesi valmistetta, kiénny vélittomasti lidkérin puoleen ja nidytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttdd tineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésta
syystd padtos rokotteen kiytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Y liannostus:



Rokotteen kymmenkertaisen annoksen antamisen jilkeen injektiokohdassa ei havaittu muita kuin
kohdassa ”Haittatapahtumat™” mainittuja haittavaikutuksia, mutta paikalliset reaktiot kestivit pidempdan
(jopa 26 paivad).

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Korra:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan turvotus'>3, injektiokohdan 6deema?>*
Apaattisuus?

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan kipu??, injektiokohdan kutina®>

2

Hypertermia?, anoreksia?

Ruoansulatuskanavan hiiriét?> (esim. ripuli?, oksentelu?)

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eliimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Y liherkkyysreaktio (esim. anafylaksia (vakava allergisen reaktion muoto), allerginen ihoreaktio, kuten
allerginen 6deema (turvotus), nokkosihottuma (punoitus), allerginen kutina)?

(<4 cm).

2 Ohimenevi.

3 Hividd itsestddn 1-2 viikon kuluessa.

4 Pieni diffuusi.

> Hoidettava viipymitti asianmukaisella tavalla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkarillesi. Voit imoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timadn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjéarjestelman
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Sekoita kylméikuivattu kuiva-aine liuottimeen, ravista kevyesti ja anna koko 1 mln rokoteannos
valittdmasti thon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmaéinen rokotus vahintdan 8 vikon ikdisenid
- tomen rokotus 3 tai 4 vikon kuluttua ensimmaisesté rokotuksesta.

Maternaaliset vasta-aineet voivat joissakin tapauksissa vaikuttaa rokotuksen immuunivasteeseen.
Naissé tapauksissa suositellaan kolmatta rokotusta 15 vikon ikdisestd alkaen.



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Tehosterokotukset:

Koira on rokotettava uudestaan yhdelld rokoteannoksella 1 vuoden kuluttua perusrokotuksesta.
Sen jilkeen rokotetaan korkeintaan kolmen vuoden vélein.

CPiV ja Leptospira-komponentit vaativat vuosittaista tehosterokotusta. Siksi yksi annos Virbac-
rokotetta CPiVté ja Leptospiraa vastaan voidaan kdyttda vuosittain.

9. Annostusohjeet

Kéyttdkuntoon saatettu valmiste on punertavan beigeé.

10. Varoajat

Fi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylmédssd (2 °C — 8 °C).

Séilytd valolta suojassa.

Eisaa jadtya.

Ali kiiytd titd eliinliskettd viimeisen kdyttopaivimidrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivaimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun eldiinlidkkeen kestoaika: Kéytettava heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Elainlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéaristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisesti eldinlidkariltasi tai apteekista.
13.  Eldinlddkkeiden luokittelu
Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 33546

1 x 1 annos kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja 1 x 1 ml suspensiota



10 x 1 annos kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja 10 x 1 ml suspensiota
25 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 25 x 1 ml suspensiota
50 x 1 annos kylmdkuivattua kuiva-ainetta ja 50 x 1 ml suspensiota
100 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 100 x 1 ml suspensiota

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Piivimaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
25/01/2024

Tata eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistéd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Virbac

1 Avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska lakemedlets namn

CANIGEN DHPP//L frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension, for hund

2. Sammans iittning
Varje dos pa 1 ml innehéller:

AKktiva substanser

Frystorkat pulver

Levande forsvagat valpsjukevirus (CDV) — stam Lederle 1039-10*° CCIDs%
Levande forsvagat hundadenovirus typ 2 (CAV-2) — stam Manhattan ~ 10*° - 105%° CCIDs0x
Levande forsvagat hundparvovirus (CPV) — stam CPV780916 1032 - 10%% CCIDso*

Levande forsvagat hundparainfluensavirus (CPiV) — stam Manhattan ~ 10>° - 10%° CCIDs*
* 50 % infektios dos i cellkultur

Suspension

Inaktiverad Leptospira interrogans:
- serogrupp Canicola serovar Canicola, stam 601903 4350 - 7330 U**
- serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagia, stam 601895 4250 - 6910 U**

** Méngd antigener som ELISA-enheter

Frystorkat pulver: Vitt frystorkat pulver
Suspension: Genomskinlig vatska

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For aktiv immunisering av hundar fran 8 veckors alder for att:

- forhindra dodsfall och kliniska tecken som orsakas av CDV;

- forhindra dodsfall och kliniska tecken som orsakas av hundadenovirus typ 1 (CAV-1);

- forhindra kliniska tecken och dodsfall samt minska utsondring som orsakas av CPV i
exponeringsstudier utférda med en CPV-2b-stam;

- forhindra kliniska tecken och minska utsondring som orsakas av CPV i en exponeringsstudie utford
med en CPV-2c¢c-stam;

- minska respiratoriska kliniska tecken och viral utsondring som orsakas av CPiV och CAV-2;

- forhindra dodsfall och minska infektion, kliniska tecken, kolonisering i njurar, njurlesioner och
utséndring i urin av L. Canicola;




- minska infektion, kliniska tecken, kolonisering i mnjurar och utsondring i urin av L.
Icterohaemorrhagiae.

Immunitetens nsdttande:
Immunitetens insdttande har visats frdn 3 veckor efter primirvaccinationen for CDV, CAV-2 och
CPV, 4 wveckor for CAV-1 och CPiV, 5 veckor for L. Canicola och 2 veckor for L.

Icterohaemorrhagiae.

Immunitetens varaktighet:

Efter primédrvaccinationen varar immuniteten ett ar for alla komponenter.

I studierna av immunitetens varaktighet ett ar efter primirvaccinationen forekom ingen betydande
skillnad mellan vaccinerade hundar och kontrollhundar avseende virusutsondring for CPiV eller CAV-2,
minskning av kolonisering i njurar for L. Canicola och L. Icterohaemorrhagiae, eller njurlesioner och
utsondring i urin f6r L. Canicola.

Efter revaccinationen som ges ett ar efter primirvaccinationen dr immunitetens varaktighet 3 ar for
CDV, CAV-1,CAV-2 och CPV.

For CAV-2 grundar sig immunitetens varaktighet efter den arliga revaccinationen inte pa
exponeringsundersokningar, utan pa forekomsten av antikroppar mot CAV-2 3 éar efter
revaccinationen.

5. Kontraindikationer
Inga.
6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av maternala antikroppar (valpar till vaccinerade tikar) kan i vissa fall paverka
vaccinationen. Darfor ska vaccinationsschemat anpassas i enlighet med detta (se avsnitt "Dosering for
varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvag(ar)").

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Efter vaccination kan levande virala vaccinstammar (CAV-2, CPV) spridas till ovaccinerade djur utan
nagon patologisk effekt pa de hir djuren.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Anvind inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Administrering av en tiofaldig 6verdos pé ett injektionsstélle orsakade inga andra reaktioner &n de som

ndmns i avsnittet "Biverkningar" forutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlingdes (upp till 26
dagar).



Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel.

7 Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svulnad vid injektionsstillet 23, Odem vid injektionsstillet 2-34
Letargi®

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Smirta vid injektionsstillet °, Prurotus vid injektionsstéllet (klada)>>
Hypertermi?, Anorexi?
Matsmiltningsstérningar? (t.ex.. diarré 2, krakningar?)

Mycket séllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi (svar form av allergisk reaktion), allergisk hudreaktion
sasom allergiskt 6dem (svullnad), urtikariellt erytem (rodhet), allergisk pruritus)?

(<4 cm).

2 Overgaende.

3 Forsvinner av sig sjilva inom 1-2 veckor.

4 Latt diffus.

5 Lamplig symtomatisk behandling ska ges utan drojsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinidr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea

webbplats: https:/www.fimea.f{i/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvig(ar)

L6s upp det frystorkade pulvret med spadningsvatskan, skaka forsiktigt och administrera omedelbart
hela dosen pa 1 ml subkutant enligt féljande vaccinationsschema:

Primérvaccination:
- forsta injektionen fran 8 veckors alder
- andra injektionen 3 eller 4 veckor senare.

Maternala antikroppar kan i vissa fall paverka immunsvaret pd vaccination. [ sadana fall
rekommenderas en tredje injektion fran 15 veckors élder.

Revaccinationer:
En boosterinjektion med en enkel dos ska ges 1 ar efter primirvaccinationen.
Darefter vaccineras djuret med hogst tre ars mellanrum.



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

CPiV och Leptospirakomponenterna kriver revaccination arligen. Dérfér kan en dos av Virbacs
vaccin mot CPiV och Leptospira ges arligen.

9. Réd om korrekt administrering

Den beredda produkten dr svagt rosabeige.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Skyddas mot ljus.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: Anvéind omedelbart.

12. Séirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkéinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 33546

1 x 1 dos frystorkat pulver och 1 x 1 ml suspension

10 x 1 dos frystorkat pulver och 10 x 1 ml suspension
25 x 1 dos frystorkat pulver och 25 x 1 ml suspension
50 x 1 dos frystorkat pulver och 50 x 1 ml suspension
100 x 1 dos frystorkat pulver och 100 x 1 ml suspension



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
25/01/2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats

och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta biverkningar:

Virbac

1* Avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrike


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

