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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CANIGEN CHP/L, Solucéo injectavel para cdes

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

Fraccao liofilizada:

Suspensao de Virus da esgana - estirpe Lederle - Titulo 103-10° DICCso
Suspensao de Adenovirus canino tipo Il estirpe Manhattan - Titulo 10%-10° DICCso
Suspensdo de Parvovirus canino - estirpe CPVV780916 - Titulo 10°-10 DICCso

Estabilizante incluindo gelatina

Fraccdo liquida:
*Leptospira interrogans inactivada :

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

*Tampdo estabilizante incluindo triptona
**Unidades ELISA de massa antigénica

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Cées

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Nos cdes ap6s da sétima semana de vida, imunizacdo activa contra a Esgana, a Hepatite
Contagiosa, a Parvovirose e as Leptospirose Caninas.

A imunizag&o depois da ultima injeccéo da vacina comeca a partir de:
- 3semanas contra a Esgana e a Parvovirose,

- 4 semanas contra a Hepatite Contagiosa

- 5semanas contra a L. Canicola,

- 2semanas contra a L. Icterohaemorrhagiae.

O periodo de imunidade é de 1 ano.
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4.3 Contra-indicacdes

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca incubada e em mau estado geral,
especialmente quando parasitados.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

45  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A vacina deve ser administrada de acordo com as condigdes assépticas habituais de vacinag&o.
Recomenda-se a desparasitacdo intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinacao.
Apenas 0s animais saudaveis devem ser vacinados.

Utilizar a totalidade do contetdo do frasco imediatamente ap6s a reconstituigao.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Os constituintes activos da vacina sdo ndo patogénicos para 0 homem, mas devem ser tomadas as
precaugdes normais para evitar o contacto com a pele e auto-injecgoes.

Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode observar-se uma dor ligeira e transitoria no local de aplicacéo da injeccéo.
Tal como com todas as outras vacinas, podem ocorrer reaccOes de hipersensibilidade em alguns

animais. Se ocorrer reac¢do anafilatica, administrar imediatamente terapia corticéide (se possivel
em altas doses por via IV) ou anti-histaminicos associados ao tratamento usual contra choques
anafilaticos.

4.7 Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Uma vez que ndo existem dados disponiveis, recomenda-se ndo vacinar fémeas nos periodos de
gestacdo e lactacdo.

4.8 InteraccBGes medicamentosas e outras formas de interaccgéo

N&o administrar medicacdo cortico-esterdide ou anti-viral, nos dias precedentes ou seguintes a
vacinagdo.
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Ndo ha informacdo disponivel sobre o uso concomitante desta vacina com qualquer outra.
Excepto com o Rabigen Mono da Virbac S.A. recomenda-se que nenhuma outra vacina seja
administrada num periodo de 14 dias antes e ap0s a vacinagdo com este produto.

4.9 Posologia e via de administracdo

Reconstituir o frasco de Canigen CHP com a totalidade do contelido do frasco de Canigen L.

Primo-vacinacao :
- Em cachorros apés da sétima semana de vida, injectar por via subcutdnea duas doses de
Canigen CHP/L com 3-4 semanas de intervalo, mais ndo antes das 12 semanas de vida.

Rappel :
- Revacinagdo anual com uma Unica dose subcutanea de Canigen CHP/L.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A inoculacdo de uma sobredosagem de dez vezes a dose de Canigen CHP conjuntamente com
duas vezes a dose de Canigen CHL, ndo provoca outros efeitos para além dos indicados em efeitos
secundarios ou indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas vivas e bacterianas inactivadas
Codigo ATCvet: QIO7AI

5.1 Propriedades farmacodindmicas

CANIGEN CHP/L ¢é uma vacina liofilizada que permite uma estimulagdo das defesas do
organismo e uma inducdo de uma imunidade activa contra as doengas a prevenir: Esgana, a
Hepatite Contagiosa, a Parvovirose e as Leptospirose Caninas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Estabilizante incluindo gelatina
Tampado estabilizante incluindo triptona
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6.2 Incompatibilidades principais

Excepto com o Rabigen Mono da Virbac S.A., ndo misturar com qualquer outra vacina ou
medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Utilizar a totalidade do contetido do frasco ap6s a reconstituicao.

6.4  Precauc0es especiais de conservagio
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.
N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos com capacidade de 3 ml em vidro de tipo | para solugdes injectaveis.
Rolha de elastomero.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% avenue - 2065m LID
06516 Carros

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
388/91 (DGV)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

04/06/1991 / 04.06.2006
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 frascos de fracgao liofilizada e 10 frascos de fraccéo liquida

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN CHPI/L, Solucéo injectavel para cées

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Uma dose de 1 ml de vacina contém:

Fraccéo liofilizada:

Suspensao de Virus da esgana - estirpe Lederle, Titulo 103-10° DICCso
Suspensao de Adenovirus canino tipo 2 estirpe Manhattan, Titulo 10*-106 DICCso
Suspensao de Parvovirus canino - estirpe CPV780916, Titulo 10°-10" DICCso

Fraccdo liquida:
Leptospira interrogans inactivada :

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

*Unidades ELISA de massa antigénica

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 10 doses de vacina liofilizada CANIGEN CHP e 10 frascos de vacina liquida
CANIGEN L.

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Reconstituir o frasco de Canigen CHP com a totalidade do contelido do frasco de Canigen L.
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Em cachorros apés da sétima semana de vida, injectar por via subcutdnea duas doses de Canigen

CHP/L com 3-4 semanas de intervalo, mais ndo antes das 12 semanas de vida.

Rappel :
Revacinacdo anual com uma unica dose subcutanea de Canigen CHP/L.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicéavel.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL{més/ano}
Administrar imediatamente ap6s reconstituicao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VIRBAC
1% avenue - 2065m LID
06516 Carros
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Franca

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

388/91 (DGV)

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote :{numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 50 frascos de fraccao liofilizada e 50 frascos de frac¢ao liquida

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CANIGEN CHPI/L, Solucéo injectavel para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |
Uma dose de 1 ml de vacina contém:

Fraccéo liofilizada:

Suspensao de Virus da esgana - estirpe Lederle, Titulo 103%-10°DICCso
Suspensado de Adenovirus canino tipo 2 estirpe Manhattan, Titulo 10%-10° DICCso
Suspensao de Parvovirus canino - estirpe CPV780916, Titulo 10°-10" DICCso

Fraccdo liquida:
Leptospira interrogans inactivada :

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

*Unidades ELISA de massa antigénica

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 50 doses de vacina liofilizada CANIGEN CHP e 50 frascos de vacina liquida
CANIGEN L.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Reconstituir o frasco de Canigen CHP com a totalidade do contetudo do frasco de Canigen L.
Primo-vacinacéao :
Em cachorros apés da sétima semana de vida, injectar por via subcutdnea duas doses de Canigen
CHP/L com 3-4 semanas de intervalo, mais ndo antes das 12 semanas de vida.
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Rappel :
Revacina¢do anual com uma Unica dose subcutanea de Canigen CHP/L.

8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Néo aplicével.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Administrar imediatamente apos reconstituicéo.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
N&o 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 requisites locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES 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 criancas.

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

VIRBAC

1% avenue - 2065m LID
06516 Carros

Franca
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

388/91 (DGV)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote :{numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de fraccéo liofilizada

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CANIGEN CHP

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

10%-10° DICCs, de virus da Esgana; 10%-10° DICCs, de Adenovirus tipo Il ; 10°-10" DICCs, de
Parvovirus

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

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

S.C.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Né&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote :{numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de frac¢do liquida

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN L

2. QUANTIDADE DA (S) SUBSTANCIA (S) ACTIVA (S)

Fraccdo liquida:
Leptospira interrogans inactivada :

- Serogrupo Canicola serovar Canicola estirpe 601903
- Serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae estirpe 601895

*Unidades ELISA de massa antigénica

4350 - 7330 U*
4250 - 6910 U*

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

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

S.C.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote :{numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
CANIGEN CHP/L, Solucéo injectavel para Caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
VIRBAC

1% avenue - 2065m LID

06516 Carros

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN CHPI/L, Solucéo injectavel para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose de 1 ml de vacina contém:

Fraccdo liofilizada:

Suspensao de Virus da esgana - estirpe Lederle, Titulo 103-10°DICCso
Suspensao de Adenovirus canino tipo Il estirpe Manhattan, Titulo 10*-106 DICCso
Suspensdo de Parvovirus canino - estirpe CPVV780916, Titulo 10°-10 DICCso

Suspensdo de Estabilizante incluindo gelatina

Fraccdo liquida:
*Leptospira interrogans inactivada :

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

*Tampéo estabilizante incluindo triptona
**Unidades ELISA de massa antigénica

4, INDICACAO (INDICACOES)

e Veterinaria

Nos cdes apds da sétima semana de vida, imunizacdo activa contra a Esgana, a Hepatite

Contagiosa, a Parvovirose e as Leptospirose Caninas.

A imunizacdo depois da ultima injeccdo da vacina comeca a partir de:
- 3semanas contra a Esgana e a Parvovirose,
- 4 semanas contra a Hepatite Contagiosa
- 5 semanas contra a L. Canicola,
- 2semanas contra a L. Icterohaemorrhagiae.
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O periodo de imunidade é de 1 ano.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca incubada e em mau estado geral,
especialmente quando parasitados.

6. REACCOES ADVERSAS

Pode observar-se uma dor ligeira e transitoria no local de aplicacéo da injeccéo.
Tal como com todas as outras vacinas, podem ocorrer reaccdes de hipersensibilidade em alguns

animais. Se ocorrer reac¢do anafilatica, administrar imediatamente terapia corticoide (se possivel
em altas doses por via 1V) ou anti-histaminicos associados ao tratamento usual contra choques
anafilaticos.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio 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

Caes

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

Reconstituir o frasco de Canigen CHP com a totalidade do contelido do frasco de Canigen L.

Primo-vacinacao :
- Em cachorros ap6s da sétima semana de vida, injectar por via subcutanea duas doses de
Canigen CHP/L com 3-4 semanas de intervalo, mais ndo antes das 12 semanas de vida.

Rappel :
- Revacinagdo anual com uma Unica dose subcutanea de Canigen CHP/L.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Precaucdes especiais de utilizagdo

As injeccdes devem ser aplicadas com as medidas de assepsia usuais a toda vacinagéo.
Recomenda-se a desparasitacdo intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinacéo.
Apenas 0s animais saudaveis devem ser vacinados.
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Utilizar a totalidade do contetido do frasco imediatamente ap6s a reconstituigéo.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Néo aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

N&o congelar.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

A vacina deve ser administrada de acordo com as condigdes assépticas habituais de vacinag&o.
Recomenda-se a desparasitacdo intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinacao.
Apenas 0s animais saudaveis devem ser vacinados.

Utilizar a totalidade do contetdo do frasco imediatamente ap6s a reconstituigao.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Os constituintes activos da vacina sdo ndo patogénicos para o homem, mas devem ser tomadas as

precaucfes normais para evitar o contacto com a pele e auto- injecgdes.
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagédo
Uma vez que ndo existem dados disponiveis, recomenda-se ndo vacinar fémeas nos periodos de
gestacdo e lactagdo.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o administrar medicacao cortico-esterdide ou anti-viral, nos dias precedentes ou seguintes a
vacinacao.

Né&o ha informacao disponivel sobre o uso concomitante desta vacina com qualquer outra. Excepto
com o Rabigen Mono da Virbac S.A., recomenda-se que nenhuma outra vacina seja administrada num
periodo de 14 dias antes e ap6s a vacinagao com este produto.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A inoculacdo de uma sobredosagem de dez vezes a dose de Canigen CHP conjuntamente com duas
vezes a dose de Canigen CHL, ndo provoca outros efeitos para além dos indicados em efeitos
secindarios ou indesejaveis.

Incompatibilidades principais
Excepto com o Rabigen Mono da Virbac S.A., ndo misturar com qualquer outra vacina ou
medicamento veterinario imunoldgico.
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13, PRECAUCOES ESPECIAIS DE 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 os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA.
SO PODE SER ADMINISTRADO PELO MEDICO VETERINARIO.

UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS A RECONSTITUCAO.

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

USO VETERINARIO.

Numero da AIM : 388/91 (DGV)
PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

CANIGEN CHP/L ¢é uma vacina liofilizada que permite uma estimulacéo das defesas do organismo e
uma inducdo de uma imunidade activa contra as doencas a prevenir : a Esgana, a Hepatite Contagiosa,
a Parvovirose e as Leptospiroses Caninas.

Apresentacdes:
Caixa com 10 doses de vacina liofilizada CANIGEN CHP e 10 frascos de vacina liquida

CANIGEN L.
Caixa com 50 doses de vacina liofilizada CANIGEN CHP e 50 frascos de vacina liquida
CANIGEN L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Nome e endereco do distribuidor e representante legal:
VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA

R. do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra
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