LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0008
Canigen Pi/L liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canigen Pi/L liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Liofilizats:

Dzivs novajinats sunu paragripas viruss (CPiV), Manhetenas celms 104%—10%° CCIDso*
*50% $tnu kultdru inficgjosa deva.

Suspensija:
Inaktivetas Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serovariants Canicola, celms 601903 4350 — 7330 V**
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serovariants Icterohaemorrhagiae,
celms 601895 4250 — 6910 V**

**Antigéna daudzums ELISA vienibas

Liofilizats: balts liofilizats.
Suspensija: caurspidigs skidrums.

4. INDIKACIJA(S)

Sunu aktivai imunizacijai no 8 nedélu vecuma:

- sunu paragripas virusa izraisito respiratoro klinisko pazimju un virusa izdaliSanas samazinasanai;

- Leptospira Canicola izraisitas mirstibas noveérSanai un infekcijas, klinisko pazimju, koloniju
veidoSanas nieres, nieru bojajumu un izdaliSanas ar urinu mazinasanai;

- Leptospira Icterohaemorrhagiae infekcijas, klinisko pazimju, koloniju veidoSanas niergs un
izdali§anas ar urinu mazinasanai.

Imunitates iestasanas:
Pieradits, ka imunitate pret CPiV iestajas sakot no 4 nedélam, pret Leptospira Canicola — 5 nedélam un
pret Leptospira Icterohaemorrhagiae — 2 nedélam p&c primaras vakcinacijas.




Imunitates ilgums:

Imunitates ilgums péc primaras vakcinacijas pret visiem komponentiem ir viens gads.
vienu gadu ilgos imunitates noturibas p&tjjumos netika novérotas biitiskas atSkiribas starp vakcingtiem
un kontroles grupas suniem attieciba uz CPiV virusu ekskréciju, Leptospira Canicola un Leptospira
Icterohaemorrhagiae koloniju veidoSanos nierés samazinajumu vai Leptospira Canicola izraisitiem
nieru bojajumiem un virusa izdaliSanos ar urinu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Drosuma pétijumos biezi noveroja parejosu pietikumu (<4 cm) vai viegli difuzu lokalu tiisku, kas retos
gadijumos saistita ar sapem vai niezi. Jebkura $ada lokala reakcija spontani izziid 1 1idz 2 ned€lu laika.

Kliniskajos pétijumos biezi novéroja parejosu letargisku stavokli péc vakcinacijas.
Retos gadijumos spontanos blakusparadibu zinojumos zinots par tadam reakcijam ka hipertermija vai
gremosanas traucgjumi, pieméram, anoreksija, caureja vai vemsana.

Blakusparadibu zinojumos loti reti zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam (piemé&ram, anafilaksi,
tadam adas izmainam ka taisku/pietikumu, apsartumu, niezi). Sadu alergisku vai anafilaktisku reakciju
gadijuma javeic atbilstoS$a simptomatiska arst€sana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivnickiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma Partikas un veterinara dienesta timekla vietné
www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

1 ml devu subkutani ieverojot §adu vakcinacijas shemu.

Primaras vakcinacijas kurss:
- pirma injekcija no 8 ned€lu vecuma;
- otra injekcija pec 3—4 nedelam.

Revakcinacija.



1 gadu péc otras injekcijas un turpmak reizi gada javeic viena revakcinacijas injekcija ar vienu
devu.

Kad nepiecieSama arT aktiva imunizacija pret trakumsergu, un ja ir pieejama Virbac vakcina pret
trakumseérgu, vienu So zalu devu var lietot maisfjuma ar vienu devu Virbac vakcinas pret
trakumseérgu, un kopgjo So vakcinu 2 ml devu var nekavgjoties ievadit subkutani. Skatit Virbac
vakcinas pret trakumsérgu zalu informaciju saistiba ar trakumsergas vakcinacijas planu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sts veterinaras zales iz8kidinatas ir vaji iedzelteni besa krasa.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C — 8°C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.
P&c iz8kidinasanas izlietot nekavgjoties.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tfjumu dati pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisjjuma un
ievadit kopa ar Virbac vakcinu pret trakumsergu, ja tada ir pieejama.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad ta tiek lietota kopa ar citam,
iznemot iepriek§ min€tajam veterinarajam zalém. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Viena injekcijas vieta ievadot 10 reizu lielaku devu par noteikto, netika noverotas citas blakusparadibas,
ka vien punkta “lespgjamas blakusparadibas™ ming&tas, vienigi lokalas reakcijas saglabajas ilgaku laiku
(Iidz 26 dienam).

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot tas, kas min&tas sadala “Mijiedarbiba ar citam
zalém un citi mijiedarbibas veidi”.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

02/2022

15. CITA INFORMACIJA

Bezkrasains Itipa stikla flakons ar 1 devu liofilizata un bezkrasains I tipa stikla flakons ar 1 ml
suspensiju; abi flakoni aizverti ar butilelastome@ra aizbazni un noslégti ar aluminija vacinu un iepakoti
plastmasas vai kartona kastitg.

Iepakojumu izméri:

1 flakons ar liofilizat un 1 flakons ar suspensiju;

10 flakoni ar liofilizat un 10 flakoni ar suspensiju;
25 flakoni ar liofilizat un 25 flakoni ar suspensiju;
50 flakoni ar liofilizat un 50 flakoni ar suspensiju;
100 flakoni ar liofilizat un 100 flakoni ar suspensiju;

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€josam veterinararstam.



