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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por dose (1 ml):

Substancia(s) activa(s):

Fraccio liofilizada:
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs,

Fraccao liquida:
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 10’ DICTs,

Excipientes cujo conhecimento seja necessario para uma administracdo correcta

Nenhum.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel obtida apos reconstituicdo da fracgdo liofilizada com a liquida.
Frasco com comprimido branco a amarelado e frasco com suspensao transparente, incolor homogénea

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes a partir das 8 semanas de idade.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Caes:

Para imunizacdo activa contra:
e Parvovirose Canina - a vacinagdo induz uma seroconversio para niveis considerados
protectores e previne a excrecdo viral

e Doenca da Esgana Canina— a vacinagdo induz seroconversao e previne o desenvolvimento de
sinais clinicos.

Inicio da imunidade: a partir da 8* semana de idade
Duragdo da imunidade: 12 meses

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a vacina em animais com possiveis parasitas gastrointestinais, em estado de stress ou
que estejam incubando uma doenca infecto-contagiosa.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Nao existem
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar a animais saudaveis e desparasitados.
Usar material estéril na administracgao.
Administrar o medicamento veterinario no prazo maximo de uma hora ap6s a reconstituigao.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Tomar as precaugdes habituais para evitar a autoadministracdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem produzir-se reacc¢des isoladas de hipersensibilidade em animais vacinados, para as quais se
deve administrar tratamento sintomatico adequado.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Nao administrar em cadelas em gestacao.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
Nao administrar conjuntamente com outras vacinas.

4.9 Posologia e via de administracio

Caes:

Administrar uma dose (1 ml/c@o) por via subcutinea a partir da 8* semana de idade independentemente
do peso, sexo ou raga.

Reconstituir assepticamente a fracdo liofilizada utilizando o conteudo de um frasco de solvente. Agitar
bem e injetar imediatamente a vacina reconstituida por via subcutanea.

Permitir que a vacina atinja a temperatura de 15-20°C antes da administracéo.

Programa vacinal recomendado:

- Primovacinagdo na 8 semana de idade
- Reforgo na 12° semana

- Revacinagao anual

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se observaram reagdes adversas para além daquelas mencionadas na secgdo 4.6 (reagdes adversas)
apos a administragdo de uma sobredosagem da vacina.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas virais vivas e vacinas bacterianas inactivadas, Codigo ATCvet:
QI07ADO3

O Parvovirus Canino (CPV) é um agente que provoca alteragdes digestivas nos caes, especialmente
em cachorros até aos 6 meses de idade. O virus da esgana canina (CDV) é um agente etioldgico
responsavel por alteracdes nervosas, respiratorias e diarreias em cées, sobretudo nas primeiras semanas
de vida.

Os efeitos do medicamento veterinario consistem em provocar a imunizagdo contra o CPV e o CDV,
pela utilizacdo de virus vivos atenuados (CPV, estirpe C-780916 atenuada; CDV atenuado, estirpe
Lederle) protegendo os animais vacinados das doengas provocadas por estes virus.

As cadelas vacinadas antes do parto transferem para a descendéncia anticorpos frente ao CPV e ao
CDV através da placenta e do colostro. O alto teor antigénico de CPV (= 10’ DICTs/dosis) e CDV (>
10° DICTsy/dosis) do medicamento veterinario permite uma maior eficacia na indugéio de uma resposta
imunitaria nos cachorros durante o periodo de interferéncia dos anticorpos maternais.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Cloreto de potassio

Fosfato dissodico dodeca-hidratado
Fosfato monopotassico

Polividona 30

Cloreto de sodio

Sacarose

Monoglutamato de sodio

Agua para preparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 18 meses
Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrug¢des. 1 hora

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

A embalagem da fraccio liofilizada ¢ constituida por um frasco para injectaveis de vidro incolor de 3
ml (contendo uma dose) do tipo I, rolha de borracha do Tipo I e capsula de aluminio.

A embalagem da fraccéo liquida ¢ constituida por um frasco para injectaveis de vidro incolor de 3 ml
(contendo 1 ml) do tipo I, rolha de borracha do Tipo II e capsula de aluminio..

Apresentacdes comerciais:

Embalagem de dose unica (1 frasco para injectaveis de fraccdo liofilizada e 1 frasco para injectaveis de
liquida).

Embalagem de 10 doses: (10 frascos para injectaveis de fracgao liofilizada e 10 frascos para
injectaveis de liquida).

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)

ESPANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

899/01/14NIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

09/12/2014
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril 2018
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose (1 ml):
Substancia(s) activa(s):

Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs,
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 10’ DICTs,

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Suspensdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Contém:

1 frasco para injectaveis com 1 dose de fraccao liofilizada e 1 frasco para injectaveis de 1 ml de
liquida (1 dose).

10 frascos para injectaveis de frac¢ao liofilizada + 10 frascos para injectaveis de liquida (10 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcuténea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario <- medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.>

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de AIM e fabricante:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)
ESPANHA

Representante local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha- Abrunheira, 2665-191 Malveira

Tel: (+351) 219 663 450

Direccao Geral de Alimentacgdo e Veterinadria - DGAMV
Aprovacao dos textos: Abril 2018
Pagina 10 de 17



| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

899/01/14NIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lot> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da fraccio liofilizada

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Fraccdo liofilizada 1 dose
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs,

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via S.C.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

<Intervalo de seguranga:>

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lot> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da fracgio ligiuda

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Fraccdo liquida 1 dose:
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 10’ DICTs,

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via S.C.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

<Intervalo de seguranga:>

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lot> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUC[&,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e do titular da autorizacido de fabrico responsavel pela
libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)

ESPANHA

Representante local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha- Abrunheira, 2665-191 Malveira

Tel: (+351) 219 663 450

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes
3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicao por dose:
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs,
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 10’ DICTs,

4. INDICACAO (INDICACOES)

Caes:

Para imunizagao activa contra:
e Parvovirose Canina - a vacinacdo induz uma seroconversao para niveis considerados
protectores e previne a excrecdo viral
¢ Doenca da Esgana Canina— a vacinagdo induz seroconversao e previne o desenvolvimento de
sinais clinicos.

Inicio da imunidade: a partir da 8* semana de idade
Duragdo da imunidade: 12 meses
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5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a vacina em animais com possiveis parasitas gastrointestinais, em estado de stress ou
que estejam incubando uma doenca infecto-contagiosa.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem produzir-se reacgdes isoladas de hipersensibilidade em animais vacinados, para as quais se
deve administrar tratamento sintomatico adequado.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Caes:

Administrar uma dose (1 ml/c@o) por via subcutinea a partir da 8* semana de idade independentemente
do peso, sexo ou raga.

PROGRAMA VACINAL RECOMENDADO:
- Primovacinagdo na 8 semana de idade

- Reforgo na 12 semana

- Revacinagao anual

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Reconstituir assepticamente a fracao liofilizada utilizando o conteudo de um frasco de solvente. Agitar
bem e injetar imediatamente a vacina reconstituida por via subcutanea.

Permitir que a vacina atinja a temperatura de 15-20°C antes da administracéo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
VAL:

Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes. 1 hora.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais

Administrar a animais saudaveis e desparasitados.

Usar material estéril na administragao.

Administrar o medicamento veterinario no prazo maximo de uma hora ap6s a reconstitui¢ao.

Precaugoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Tomar as precaugdes habituais para evitar a autoadministracdo acidental. Em caso de autoinjecao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo

Gestagdo
Nao administrar em cadelas em gestacao

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Nao administrar conjuntamente com outras vacinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nao se observaram reacgoes adversas para além daquelas mencionadas na secgdo 6 (reacgoes
adversas) ap6s a administragdo de uma sobredosagem da vacina.

Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
as normas em vigor.

Apresentaciio:

Embalagem com uma dose: 1 frasco para injectaveis com 1 dose de fracgdo liofilizada e 1 frasco para
injectaveis de 1 ml de liquida.

Embalagem com 10 doses: (10 frascos para injectaveis de fraccao liofilizada + 10 frascos para
injectaveis de liquida).

USO VETERINARIO
S6 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril 2018
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