Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA
? PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA

ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direc;fio-GerqI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2022
Pagina 1 de 20



8 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN L suspensdo injetavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1ml contém:

Substancias ativas:

Leptospira interrogans inativada:

- Serogrupo Canicola serovar Canicola estirpe 601903 4350 - 7330 U*
- Serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae estirpe 601895 4250 - 6910 U*

*Unidades ELISA de massa antigénica

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensdo: liquido translucido.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canino (Cao).

4.2 Indicagdes de utilizac&o, especificando as espécies-alvo
Imunizacéo ativa dos cées a partir das 8 semanas de idade para:
- prevenir a mortalidade e reduzir a infecdo, sinais clinicos, colonizacdo renal, lesdes renais e excrecao
urinaria de Leptospira Canicola;

- reduzir a infecdo, sinais clinicos, colonizacdo renal e excrecdo urinaria de Leptospira
Icterohaemorragiae;

Inicio da imunidade:
Foi demonstrado o inicio da imunidade 5 semanas ap6s a primovacinagdo para Leptospira Canicola e
2 semanas para Leptospira Icterohaemorragiae.

Duracéo da imunidade:

A duracgdo da imunidade é de um ano apds a primovacinacédo, para todos 0s componentes vacinais.

Os estudos de duragdo da imunidade realizados durante um ano ndo demonstraram uma diferenga
significativa entre cdes vacinados e cdes controlo, nem relativamente a reducdo da colonizacao renal
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para Leptospira Canicola e Leptospira Icterohaemorrhagiae, nem as lesdes renais e excre¢ao urinaria
para Leptospira Canicola.

4.3 Contraindicacdes
N&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Nao existem.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Uma tumefacdo transitdria (< 4 cm) ou um ligeiro edema local difuso em casos raros associados a dor
ou prurido foi comumente observado em estudos de seguranca. Qualquer reacdo local resolve-se
espontaneamente em 1 a 2 semanas.

Alguns estados letargicos pds-vacinais transitorios foram comumente observados em estudos clinicos.
Hipertermia transitdria ou distarbios digestivos, como anorexia, diarreia ou vomitos, raramente foram
observados em notificaces espontaneas.

ReacOes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, manifestacbes cutdneas como
edema/tumefacdo, eritema, prurido) foram relatadas em casos muito raros a partir de notificaces
espontaneas. Em caso de reacédo alérgica ou anafilatica deve ser instaurado tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, lactacédo ou a postura de ovos
N&o administrar durante a gestacéo e lactacdo.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina demonstra que pode ser misturada
e administrada com as vacinas Virbac contra o virus da esgana canina (CDV), adenovirus canino
(CAV), parvovirus canino (CPV), virus da parainfluenza canina (CPiv) e raiva, se disponivel.
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N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a
caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Agitar o frasco suavemente e administrar imediatamente uma dose de 1ml por via subcutinea de
acordo com o seguinte esquema de vacinagdo:

Primovacinaco:
-12 injecdo: a partir da 82 semana de idade
-22injecdo: 3 ou 4 semanas mais tarde

Revacinacdo anual:
Deve ser administrada uma dose Unica de reforgo 1 ano apds a segunda inje¢do e nos anos seguintes.

Sempre que seja necessaria imunizacao ativa contra CDV, CAV, CPV e CPiV pode ser utilizada uma
dose do medicamento veterinario para reconstituir uma dose das vacinas liofilizadas Virbac com os
componentes CDV, CAV-2, CPV e CPiV. Ap0s reconstituicdo, agitar suavemente (a vacina
reconstituida tem uma cor ligeiramente bege rosada) e administrar imediatamente uma dose de 1ml
por via subcuténea de acordo com 0 mesmo esquema de vacinagdo: 2 injecGes com 3 a 4 semanas de
intervalo a partir da 82 semana de vida.

Quando a imunizagdo ativa contra a raiva também é necesséria, e se a vacina contra a raiva de Virbac
estiver disponivel, 1 dose deste medicamento veterinario ou misturada como descrito acima, pode ser
misturada com 1 dose da vacina contra a raiva de Virbac e 2ml de vacinas misturadas pode ser
administrada imediatamente por via subcutanea. Consulte as informagdes do produto da vacina contra
a raiva da Virbac sobre o esquema de vacinagdo contra a raiva.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Néo aplicavel.
4.11 Intervalo(s) de seguranga

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Cdédigo ATCvet: QI07AB01
Grupo farmacoterapéutico: imunolégicos para Canidae, vacinas bacterianas inativadas para caes.

Imunizacéo ativa dos cées contra Leptospira interrogans serogrupo Canicola e Leptospira interrogans
serogrupo Icterohaemorragiae.
6. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

6.1 Lista de excipientes
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Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)
Sacarose

Fosfato dipotassico
Dihidrogenofosfato de potassio
Triptona

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto aqueles referidos na seccéo 4.8.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
N&o congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de pléastico ou de cartdo com frasco de vidro transparente tipo | contendo 1ml de suspensao, com
fecho de butil-elastomero e capsula de aluminio.

Apresentacdes comerciais:

1 frasco de suspenséo

10 frascos de suspensdo

25 frascos de suspensdo

50 frascos de suspensdo

100 frascos de suspensédo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTODUCAO NO MERCADO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 ou 10 frascos de suspensao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN L suspensdo injetavel para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1ml contém:

Substancias ativas:

Leptospira interrogans inativada:

- Serogrupo Canicola serovar Canicola estirpe 601903

- Serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae estirpe 601895

*Unidades ELISA de massa antigénica

4350 - 7330 U*
4250 - 6910 U*

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de suspenséo
10 frascos de suspenséo

| 5. ESPECIES-ALVO

Canino (Céo)

| 6. INDICACAO(INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para injecdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Direg:ﬁo-GercI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2022
Pagina 9 de 20




8 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterinaria

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
N&o congelar.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETER}NARIO” E ~CONDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAOQO, 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 da vista e do alcance das criangas.

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca
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Distribuidor:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial, Ed13-Piso 1-Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

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

940/01/17DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot :{numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 25, 50 ou 100 frascos de suspensao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN L suspensdo injetavel para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1ml contém:

Substancias ativas:

Leptospira interrogans inativada:

- Serogrupo Canicola serovar Canicola estirpe 601903

- Serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae estirpe 601895

*Unidades ELISA de massa antigénica

4350 - 7330 U*
4250 - 6910 U*

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 frascos de suspensdo
50 frascos de suspensédo
100 frascos de suspensédo

| 5. ESPECIES-ALVO

Canino (Cao).

| 6. INDICAGAO(INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para injecdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
N&o congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “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 da vista e do alcance das criangas

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Distribuidor: )
VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial, Ed13-Piso 1-Esc.3

Direg@o-Gercl de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2022
Pagina 13 de 20



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA dgav

de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

940/01/17DIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot :{numero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com suspensao

INDICACOES MINIMAS A  INCLUIR

PEQUENAS

UNIDADES

DE

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN L suspensdo injetavel para caes

| 2. QUANTIDADE DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

L

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

1ml

[ 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC

I 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot :{numero}

I 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
CANIGEN L suspensdo injetavel para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AC) 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 fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Distribuidor:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial, Ed13-Piso 1-Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN L suspensdo injetavel para caes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1ml contém:

Substancias ativas:

Leptospira interrogans inativada:

- Serogrupo Canicola serovar Canicola estirpe 601903 4350 - 7330 U*
- Serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae estirpe 601895 4250 - 6910 U*

*Unidades ELISA de massa antigénica

Suspensao: liquido translucido

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa dos cées a partir das 8 semanas de idade para:

- prevenir a mortalidade e reduzir a infecdo, sinais clinicos, colonizacgdo renal, lesdes renais e excre¢ao
urinaria de Leptospira Canicola;

- reduzir a infecdo, sinais clinicos, colonizagdo renal e excrecdo urinaria de Leptospira
Icterohaemorragiae;
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Inicio da imunidade:
Foi demonstrado o inicio da imunidade 5 semanas apds a primovacinacgdo para Leptospira Canicola e
2 semanas para Leptospira Icterohaemorragiae.

Duracéo da imunidade:

A duracdo da imunidade é de um ano apds a primovacinacao, para todos 0s componentes vacinais.

Os estudos de duracdo da imunidade realizados durante um ano ndo demonstraram uma diferenca
significativa entre cdes vacinados e cdes controlo, nem relativamente a reducdo da colonizacdo renal
para Leptospira Canicola e Leptospira Icterohaemorrhagiae , nem as lesdes renais e excrec¢do urinaria
para Leptospira Canicola.

5. CONTRAINDICAGOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Uma tumefagdo transitoria (< 4 cm) ou um ligeiro edema local difuso em casos raros associados a dor
ou prurido foi comumente observado em estudos de seguranca. Qualquer reacdo local resolve-se
espontaneamente em 1 a 2 semanas.

Alguns estados letargicos pds-vacinais transitorios foram comumente observados em estudos clinicos.
Hipertermia transitdria ou disturbios digestivos, como anorexia, diarreia ou vomitos, raramente foram
observados em notificages espontaneas.

ReacGes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, manifestacbes cutdneas como
edema/tumefacdo, eritema, prurido) foram relatadas em casos muito raros a partir de notificacbes
espontaneas. Em caso de reacdo alérgica ou anafilatica deve ser instaurado tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Canino (Céo).
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Agitar o frasco suavemente e administrar imediatamente uma dose de 1ml por via subcutanea de
acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Primovacinagéo:

-1% injecdo: a partir da 82 semana de idade
-22injecdo: 3 ou 4 semanas mais tarde

Sempre que seja necessaria imunizacao ativa contra CDV, CAV, CPV e CPiV pode ser utilizada uma
dose do medicamento veterinario para reconstituir uma dose das vacinas liofilizadas Virbac com os
componentes CDV, CAV-2, CPV e CPiV. Apos reconstituicdo, agitar suavemente (a vacina
reconstituida tem uma cor ligeiramente bege rosada) e administrar imediatamente uma dose de 1ml
por via subcutanea de acordo com 0 mesmo esquema de vacinacdo: 2 injecdes com 3 a 4 semanas de
intervalo a partir da 82 semana de vida.

Quando a imunizagdo ativa contra a raiva também é necesséria, e se a vacina contra a raiva de Virbac
estiver disponivel, 1 dose deste medicamento veterinario ou misturada como descrito acima, pode ser
misturada com 1 dose da vacina contra a raiva de Virbac e 2ml de vacinas misturadas pode ser
administrada imediatamente por via subcutanea. Consulte as informag6es do produto da vacina contra
a raiva da Virbac sobre o esquema de vacinagdo contra a raiva.

Revacinacdo anual:

Deve ser administrada uma dose Unica de reforgo 1 ano apds a segunda injecdo e nos anos seguintes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

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.

Né&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo, depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Ndo existem.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar durante a gestacéo e lactagéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:

A informagcdo disponivel sobre a seguranca e a efic&cia desta vacina demonstra que pode ser misturada
e administrada com as vacinas Virbac contra o virus da esgana canina (CDV), adenovirus canino
(CAV), parvovirus canino (CPV), virus da parainfluenza canina (CPiv) e raiva, se disponivel.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo
desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto aqueles referidos na secgdo
“Interacbes medicamentosas e outras formas de interacdo”.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
03/2022
15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de pléastico ou de cartdo com frasco de vidro transparente tipo | contendo 1ml de suspenséo, com
fecho de butil-elastomero e capsula de aluminio.

Apresentacdes comerciais:
1 frasco de suspenséo

10 frascos de suspensdo
25 frascos de suspensdo
50 frascos de suspenséo
100 frascos de suspenséo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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