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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Canigen DHPPi liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. Skiad
Po rekonstytucji kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Wirus nosowki psow (CDV), szczep Lederle, zywy atenuowany 10%9-10%° CCIDsox
Adenowirus psow typ 2 (CAV-2), szczep Manhattan, zywy 10%9- 1080 CCIDso*
atenuowany

Parwowirus pséw (CPV), szczep Cornell 780916, zywy atenuowany  10%0- 1088 CCIDsox
Wirus parainfluenzy psoéw (CPiV), szczep Manhattan, zywy 1050-10%° CCIDso*
atenuowany

*Dawka zakazajaca 50 % komérek hodowli

Liofilizat: biaty liofilizat
Rozpuszczalnik: bezbarwny ptyn

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.
ral

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie pséw w celu:

- zapobiegania wyst¢powaniu $miertelnosci i objawow klinicznych wywotanych przez CDV;

- zapobiegania wystepowaniu $miertelnosci i objawow klinicznych wywotanych adenowirusem
psoéw typ 1 (CAV-1);

- zapobiegania wystepowaniu objawow klinicznych i $miertelno$ci wywotanych przez CPV oraz
ograniczenie jego wydalania podczas badan serologicznych prowadzonych z wykorzystaniem szczepu
CPV-2b;

- zapobiegania wystepowaniu objawow klinicznych wywotanych przez CPV oraz ograniczenie
jego wydalania podczas badania serologicznego prowadzonego z wykorzystaniem szczepu CPV-2c;

- ograniczenia wystepowania objawow klinicznych ze strony uktadu oddechowego wywotanych
przez CPiV i CAV-2 oraz ograniczenia ich wydalania;

Czas powstania odpornosci:
o po 3 tygodniach od pierwszego szczepienia w przypadku CDV, CAV-2 i CPV
o po 4 tygodniach od pierwszego szczepienia w przypadku CPiV i CAV-1
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Czas trwania odpornosci:

Po wykonaniu pierwszej serii szczepien: jeden rok.

Podczas badan nad czasem trwania odporno$ci rok po wykonaniu podstawowego schematu szczepien
nie stwierdzono znaczacej roznicy miedzy grupa pséw zaszczepionych a grupa kontrolna, w
odniesieniu do wydalania wiruséw CPiV lub CAV-2.

Po wykonaniu po roku szczepienia przypominajacego odpornos¢ trwa 3 lata w przypadku CDV, CAV-
1, CAV-2, CPV irok dla CPiV.

Dla CAV-2 czas trwania odpornosci rok po wykonaniu szczepienia przypominajgcego nie zostat
ustalony w oparciu o badanie, ale jest wynikiem obecnosci przeciwciat CAV-2 przez okres 3 lat od
wykonania szczepienia przypominajacego.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

U podatnych szczeniat, u ktorych podejrzewa si¢ niski poziom przeciwciat pochodzacych od matki (tj.
szczenigta urodzone przez nieszczepione matki, z duzych miotow, stabo pobierajgce pokarm itp.)
lekarz weterynarii moze zaleci¢ wcze$niejsze szczepienie (tj. w przypadku wczesnej socjalizacji
szczeniat, sSrodowiska wysokiego ryzyka itp.), a plan szczepien nalezy odpowiednio dostosowacé (patrz
punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania™).

Obecnos$¢ przeciwciat matczynych (w przypadku szczeniat pochodzacych od zaszczepionych suk)
moze w niektdrych przypadkach interferowac ze szczepieniem. W zwiazku z tym nalezy odpowiednio
dostosowac plan szczepien (punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania™).

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoOw zwierzat:
Po zaszczepieniu zywe szczepy szczepionkowe (CAV-2, CPV) moga rozprzestrzeni¢ si¢ na
niezaszczepione zwierzgta bez wywotywania zadnych niepozadanych skutkéw u tych osobnikow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z inng szczepionka firmy Virbac zawierajaca szczepy Leptospira interrogans (serogrupa
Canicola, serovar Canicola i serogrupa Icterohaemorrhagiae, serovar Icterohaemorrhagiae) lub
szczepionka firmy Virbac przeciw wsciekliznie, jesli jest dostepna.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej. W zwiagzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Podanie dziesigciokrotnie wigkszsej dawki niz zalecana nie wywotato w miejscu podania szczepionki
zadnych innych reakcji niz te wymienione w punkcie 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane™, przy czym
wydtuzyt sie¢ okres utrzymywania si¢ reakcji miejscowych (do 26 dni). U szczenigt w wieku 6 tygodni
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bardzo czg¢sto mozna zaobserwowac opuchlizne (<2 cm), ktorej czasami towarzyszy bol, a czasami
pojawiaja si¢ po niej guzki (<0,1 cm), ustepujace samoistnie w ciggu 2 tygodni.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym i z wyjatkiem tych wymienionych powyzej w
punkcie ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

1,23

opuchlizna w miejscu wstrzyknigcial?3, obrzek w miejscu wstrzyknigcia®3#,

osowiato$é ?

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

bol w miejscu wstrzyknigcia®®, §wigd w miejscu wstrzyknigcia (swedzenie)?®
hipertermia?, brak apetytu?

zaburzenia trawienne? (np. biegunka? lub wymioty?)

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja (cigzka posta¢ reakcji alergiczne;j),
alergiczne reakcje skorne, taka jak obrzek zwigzany z alergig (opuchlizna),
rumien pokrzywkowy (zaczerwienienie), $wiad alergiczny (swedzenie))®

1 (<4 cm). U szczenigt w wieku 6 tygodni bardzo czesto mozna zaobserwowaé opuchlizne (<2 ¢cm),
ktorej czasami towarzyszy bol, a czasami pojawiajg si¢ po niej guzki (<0,1 cm), ustepujace samoistnie
w ciagu 2 tygodni (patrz punkt dotyczacy objawdéw przedawkowania).

2 Przejsciowe

8 Ustepuje samoistnie w ciggu 1 do 2 tygodni.

* Niewielkie rozlane

® Nalezy niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: piw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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Po rekonstytucji liofilizatu rozpuszczalnikiem delikatnie wstrzasngé¢ i poda¢ natychmiast podskornie
jedna dawke o objetosci 1 ml, zgodnie z nastepujgcym harmonogramem szczepien:

Pierwsze szczepienie:
- pierwsza dawka od 8. tygodnia zycia
- druga dawka 3 lub 4 tygodnie pdzniej

Przeciwciata matczyne moga w niektorych przypadkach wplywac¢ na odpowiedz immunologiczna
wywotang szczepieniem. W takich przypadkach zaleca si¢ podanie trzeciej dawki od 15. tygodnia
zycia.

W przypadku zalecenia wczesnego szczepienia u podatnych szczeniat (patrz punkt ,,Specjalne
ostrzezenia”) dodatkowa dawke mozna podac¢ od 6. tygodnia zycia, a nastepnie 2 tygodnie p6zniej (od
8. tygodnia zycia) zgodnie ze standardowym planem szczepien (2 dawki podane w odstgpie 3-4
tygodni).

Szczepienia przypominajgce:

Jedna dawka przypominajaca powinna by¢ podana rok po pierwszej serii szczepien.
Kolejne szczepienia przeprowadza si¢ w odstepach do 3 lat.

Coroczne szczepienie przypominajace jest wymagane w przypadku komponentu CPiV.

Jezeli wymagana jest rowniez czynna odporno$¢ przeciw bakteriom z rodzaju Leptospira, szczepionka
firmy Virbac zawierajaca antygeny Leptospira moze zosta¢ uzyta zamiast rozpuszczalnika. Po
rekonstytucji jednej dawki szczepionki przy uzyciu jednej dawki szczepionki firmy Virbac
zawierajacej antygeny Leptospira delikatnie wstrzasnaé (produkt po rekonstytucji ma delikatnie
rézowe zabarwienie) i poda¢ natychmiast podskornie jedng dawke o objetosci 1 ml, zgodnie z takim
samym harmonogramem szczepien jak opisano powyzej (coroczne szczepienie przypominajace jest
wymagane dla szczepionki zawierajacej antygeny Leptospira). Informacje dotyczace schematu
szczepien przeciwko Leptospira mozna znalez¢ w informacji o szczepionce Virbac przeciwko
Leptospira.

Gdy wymagana jest rowniez czynna immunizacja przeciw wsciekliznie i jesli dostgpna jest
szczepionka firmy Virbac przeciw wsciekliznie, zamiast rozpuszczalnika, mozna zastosowac 1 dawke
tej szczepionki. Informacja na temat schematu szczepienia przeciw wsciekliznie znajduje si¢ w ulotce
informacyjnej tej szczepionki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Produkt po rekonstytucji ma delikatnie rozowe zabarwienie.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazad.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii..

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2619/17

1 x 1 dawka liofilizatu i 1 x 1 ml rozpuszczalnika

5 x 1 dawka liofilizatu i 5 x 1 ml rozpuszczalnika

10 x 1 dawka liofilizatu i 10 x 1 ml rozpuszczalnika
25 x 1 dawka liofilizatu i 25 x 1 ml rozpuszczalnika
50 x 1 dawka liofilizatu i 50 x 1 ml rozpuszczalnika
100 x 1 dawka liofilizatu i 100 x 1 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii;
VIRBAC

1% avenue - 2065m — LID

06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

U podatnych szczenigt w wieku 6 tygodni bezpieczenstwo szczepienia zostato potwierdzone, a
korzysci wynikajace z dodania jednej dawki wykazano na podstawie nastepujacych punktow:

- w przypadku CPiv\V na podstawie zmniejszenia wydalania od 2 tygodni po podaniu pierwszych 2
dawek

- w przypadku CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 i CPV2-c na podstawie obecnosci przeciwcial 2 tygodnie
po podaniu jednej dawki
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