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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vanguard 7 P4 e solvente para suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):
Fracdo liofilizada DA2Pi:
- Virus vivo atenuado da esgana, estirpe N-CDV, titulo minimo 10*° DICCso*

- Virus vivo atenuado de adenovirus canino, estirpe Manhattan, titulo minimo 1032 DICCso*
- Virus vivo atenuado da parainfluenza, estirpe NL-CPI-5, titulo minimo 105° DICCso*

Fracdo liquida CPV-L.:
- Virus vivo atenuado de parvovirus canino, estirpe NL-35-D, titulo minimo 107° DICCso*
- Leptospira canicola inativado 420 - 740 UR **
- Leptospira icterohaemorrhagiae 463 - 915 UR**

* Dose infecciosa 50 em cultura celular.
** Unidades relativas.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

P e solvente para suspensao injetavel.
A vacina apresenta-se sob a forma de um pd liofilizado (fragdo liofilizada) e de um
liquido para reconstituicéo (fracdo liquida).

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes (com mais de 5 semanas).

4.2  Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de cachorros e cdes saudaveis contra a esgana, hepatite, adenovirus
tipos 1 e 2, parainfluenza, parvovirose e leptospirose.

O inicio da imunidade ocorre aproximadamente duas semanas ap0s a Ultima dose do esquema
bésico de vacinacdo. O inicio da imunidade para 0 componente de parvovirus canino (tipo 2b)
ocorre 7 dias ap6s uma dose Unica quando 0s animais sdo vacinados a partir das 9 semanas de
idade.
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A duracdo da imunidade para virus da esgana, parvovirus canino, adenovirus caninotipo 1 e2 e
0s componentes leptospirais é de pelo menos 12 meses. No entanto, a dura¢do da imunidade
para o parainfluenzavirus canino néo foi determinada.

4.3 Contraindicacdes

Esta contra indicada em animais doentes e cadelas gestantes.
Esta contra indicado o uso de soro hiperimune ou de farmacos imunodepressores durante o
periodo de um més apos a vacinagao.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O adenovirus canino de tipo 2 e as estirpes vacinais de parvovirus canino podem ser libertados
dos animais vacinados durante varios dias apos a vacinagdo. No entanto, devido a baixa
patogenicidade destas estirpes, ndo € necessario manter os animais vacinados separados dos
animais ndo vacinados.

Altos niveis de anticorpos maternos (MDA) podem interferir na resposta a vacinacdo. Embora a
vacina tenha demonstrado ser eficaz na presenca de niveis de MDA que provavelmente seréo
encontrados em condicGes de campo, onde por qualquer razdo é provavel que niveis
particularmente altos de MDA estejam presentes (por exemplo, contra 0 componente CPV), isso
deve ser levado em conta ao planear o0 momento da vacinacéo

Devido a presenca de anticorpos de origem materna, uma pequena percentagem de crias
pode ndo conseguir desenvolver uma resposta imunitaria adequada a vacinacao e pode
estar em risco de contrair doencas quando o desafio da doenca local for suficientemente
elevado. A percentagem de cachorros que ndo conseguem desenvolver uma resposta
imunitaria adequada a vacinacao € maior quando a vacinacdo final é dada as 10 semanas
de idade do que quando a vacinacao final € dada as 12 semanas ou mais, quando 0s
niveis de anticorpos de origem materna serdo mais baixos. Por isso, recomenda-se a
administragdo da vacinacdo final as 12 semanas de idade, mesmo em cachorros que sdo
vacinados pela primeira vez as seis a oito semanas de idade.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhuma.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

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

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer um edema moderado e transitério no local de injecdo. Em caso de reagdo
anafilactica, efectuar de imediato tratamento sintomatico.
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Os cdes vacinados podem apresentar uma tumefacéo transitoria de 4-6 horas ap06s a vacinagéo, o
gue resolve apds aproximadamente 7 dias.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacao e a postura de ovos
Né&o administrar durante a gestacao.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

O medicamento veterinario pode ser utilizado em qualquer programa de vacinagdo com
gama Vanguard. A administracdo desta vacina antes ou ap0s a administracdo de outro
medicamento veterinario, deve ser decidida caso a caso de acordo com a avaliagdo beneficio
risco feita pelo médico veterinario.

4.9  Posologia modo e via de administracio

Reconstituir assepticamente a fracdo liofilizada (DAZ2Pi) utilizando a fracdo liquida
(CPV-L) como diluente. Agitar e injectar imediatamente o contetdo total do frasco (1 ml) por
via subcuténea.

Programa de vacinacéo:
Preferencialmente os cachorros devem ser vacinados logo que 0s anticorpos maternos
tenham diminuido para niveis em relacdo aos quais ndo haja interferéncia com a resposta
imunoldgica. Normalmente, na prética clinica, os niveis de anticorpos maternos sdo
desconhecidos, pelo que se recomenda o seguinte regime de administrac&o:

e Primeira injecdo: 8 - 9 semanas de idade

e Ultima injecdo: 12 semanas de idade

A idade minima para administracdo da primeira vacinacdo € a partir das 5 semanas de idade.
Os cachorros vacinados antes das 12 semanas de idade devem ser novamente vacinados as 12
semanas de idade. Recomenda-se a revacinagdo anual dos animais.

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

N&o foram observadas reacGes adversas apds a administracdo de uma sobredosagem do
medicamento veterinrio.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina viva dos virus de esgana, hepatite, adenovirus,
parainfluenza e parvovirus canino e vacina inativada da leptospira.
Caddigo ATCvet: QI07AI02
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Meio HAL-MEM

Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico a néo ser
com a gama Vanguard.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Para a fracdo liofilizada: 2 anos

Para a fracdo liquida: 4 anos

Apos reconstituicdo administrar de imediato.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo | (Ph. Eur.) de 1 dose com tampa de bromobutilo e capsula de aluminio.
As embalagens contém 1, 10, 25 ou 100 frascos de fracdo liofilizada (DA2Pi) e 1, 10, 25 ou 100
frascos de fracdo liquida (CPV-L).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou 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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

590/97 DGV
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25-05-1998
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro 2023

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.

ANEXO Il1
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA CAIXA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vanguard 7

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Fraccao liofilizada DA2Pi:
- Virus vivo atenuado da esgana, estirpe N-CDV, titulo minimo 103° DICCso
- Virus vivo atenuado de adenovirus canino, estirpe Manhattan, titulo minimo 10*2 DICCs
- Virus vivo atenuado da parainfluenza, estirpe NL-CPI-5, titulo minimo 10%° DICCs,

Fraccdo liquida CPV-L:
- Virus vivo atenuado de parvovirus canino, estirpe NL-35-D, titulo minimo 10"° DICCso
- Leptospira canicola inactivado 420 - 740 UR **
- Leptospira icterohaemorrhagiae 463 - 915 UR**

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25x 1 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées (com mais de 5 semanas).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Prevencdo de cachorros e cdes saudaveis contra a esgana, hepatite, adenovirus
tipos 1 e 2, parainfluenza, parvovirose e leptospirose.

O inicio da imunidade ocorre aproximadamente duas semanas apos a Ultima dose do esquema
bésico de vacinacdo. O inicio da imunidade para 0 componente de parvovirus canino (tipo 2b)
ocorre 7 dias apds uma dose Unica quando os animais sdo vacinados a partir das 9 semanas de
idade.
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A duracdo da imunidade para virus da esgana, parvovirus canino, adenovirus caninotipo 1 e2 e
0s componentes leptospirais é de pelo menos 12 meses. No entanto, a duracdo da imunidade
para o parainfluenzavirus canino néo foi determinada.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

A primovacinagdo compreende duas injecGes com 3 a 4 semanas de intervalo. Recomenda-se a
primeira dose as 8-9 semanas e a segunda dose &s 12 semanas. Recomenda-se a revacinagao
anual.

Reconstituir a fracdo liofilizada com a fragdo liquida. Agitar antes de usar. Administrar de
imediato por via subcutanea.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. REACGCOES ADVERSAS

Pode ocorrer um edema moderado e transitorio no local de injecdo. Em caso de reacdo
anafilactica, efectuar de imediato tratamento sintomatico.

Os cdes vacinados podem apresentar uma tumefaccgéo transitoria de 4-6 horas ap6s a vacinagao,
0 que resolve apds aproximadamente 7 dias.

10. PRAZO DE VALIDADE

Expira em

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar entre 2 °C — 8 °C ao abrigo da luz.
N&o congelar.

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

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONQICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

590/97 DGV

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO (liofilizado)

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: setembro 2023
Pagina 11 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Diregao Geral
de Alimentacéo
e Veterindria

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vanguard 7

Fracéo liofilizada (DA2PI)

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

Virus vivo atenuado da esgana, estirpe N-CDV, titulo minimo 103° DICCsg
Virus vivo atenuado de adenovirus canino, estirpe Manhattan, titulo minimo 1032 DICCs
Virus vivo atenuado da parainfluenza, estirpe NL-CPI-5, titulo minimo 10%° DICCs,

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

1mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Expira em

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO (liquido)
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vanguard 7

Fracdo liquida (CPV/L)

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

Parvovirus canino vivo atenuado, estirpe NL-35-D, titulo minimo 10”° DICCs
Leptospira canicola inactivado420 - 740 UR **
Leptospira icterohaemorrhagiae463 - 915 UR**

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

1ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcuténea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Expira em

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium.

Rue Laid-Burniat, 1

B-1348 Louvain-La-Neuve.
Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vanguard 7
3. DESCR!C;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:
Fraccao liofilizada DA2Pi:
- Virus vivo atenuado da esgana, estirpe N-CDV, titulo minimo 10*° DICCso*

- Virus vivo atenuado de adenovirus canino, estirpe Manhattan, titulo minimo 10%2 DICCso*
- Virus vivo atenuado da parainfluenza, estirpe NL-CPI-5, titulo minimo 10%° DICCso*

Fraccéo liquida CPV-L:
- Virus vivo atenuado de parvovirus canino, estirpe NL-35-D, titulo minimo 107° DICCso*
- Leptospira canicola inativado 420 - 740 UR **
- Leptospira icterohaemorrhagiae463 - 915 UR**

* Dose infecciosa 50 em cultura celular.
** Unidades relativas.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Prevencdo em cdes saudaveis da esgana, hepatite, adenovirus tipos 1 e 2, parainfluenza,
parvovirose e leptospirose.

O inicio da imunidade ocorre aproximadamente duas semanas apos a Ultima dose do esquema
bésico de vacinacdo. O inicio da imunidade para 0 componente de parvovirus canino (tipo 2b)
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ocorre 7 dias ap6s uma dose Unica quando 0s animais sdo vacinados a partir das 9 semanas de
idade.

A duracgdo da imunidade para virus da esgana, parvovirus canino, adenovirus canino tipo 1 e?2 e
0s componentes leptospirais é de pelo menos 12 meses. No entanto, a dura¢do da imunidade
para o parainfluenzavirus canino ndo foi determinada.

5. CONTRA-INDICACOES

Esta contraindicado a vacinagao dos animais durante o periodo de um més apés a administragao
de um imunosoro ou de medicamentos imunodepressores.

Né&o vacinar cadelas gestantes.

N&o vacinar em animais doentes.

6. REAGCOES ADVERSAS

Pode ocorrer um edema moderado e transitorio no local de inje¢do. Em caso de reagdo
anafilactica, efectuar de imediato tratamento sintomatico.

Os cdes vacinados podem apresentar uma tumefacao transitdria de 4-6 horas apds a vacinacéo, o
gue resolve apds aproximadamente 7 dias.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que
ndo mencionados, ou pense que o medicamento 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 (com mais de 5 semanas).

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

Reconstituir assepticamente a frac¢do liofilizada (DAZ2Pi) utilizando a fraccdo liquida
(CPV-L) como diluente. Agitar e injectar imediatamente o contetdo total do frasco (1 ml) por
via subcuténea.

Os cachorros devem ser vacinados logo que os anticorpos maternos deixem de conferir
imunidade. Em condi¢des normais de pratica clinica, os niveis de anticorpos maternos sao
desconhecidos, pelo que se recomenda iniciar um programa vacinal a partir das 5 semanas
de idade (para prevengdo da parvovirose canina). A primovacina¢do com Vanguard 7 estd
indicada a partir das 8 - 9 semanas de idade, devendo administrar-se duas doses com um
intervalo de 3-4 semanas. Recomenda-se a revacinacdo anual dos animais.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Antes de utilizar, agitar o frasco. Utilizar material asséptico - ndo usar agulhas ou seringas
esterilizadas quimicamente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar entre 2°C - 8°C ao abrigo da luz.
N&o congelar.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O adenovirus canino de tipo 2 e as estirpes vacinais de parvovirus canino podem ser libertados
dos animais vacinados durante varios dias ap0os a vacinagdo. No entanto, devido a baixa
patogenicidade destas estirpes, ndo € necessario manter os animais vacinados separados dos
animais ndo vacinados.

Altos niveis de anticorpos maternos (MDA) podem interferir na resposta & vacinagdo. Embora a
vacina tenha demonstrado ser eficaz na presenca de niveis de MDA que provavelmente seréo
encontrados em condic¢Ges de campo, onde por qualquer razdo é provavel que niveis
particularmente altos de MDA estejam presentes (por exemplo, contra 0 componente CPV), isso
deve ser levado em conta ao planejar o momento da vacinagéo.

Devido a presenca de anticorpos de origem materna, uma pequena percentagem de crias pode
ndo conseguir desenvolver uma resposta imunitaria adequada & vacinacao e pode estar em risco
de contrair doencas quando o desafio da doenca local for suficientemente elevado. A
percentagem de cachorros que ndo conseguem desenvolver uma resposta imunitaria adequada a
vacinacao é maior quando a vacinacao final é dada as 10 semanas de idade do que quando a
vacinacao final é dada as 12 semanas ou mais, quando os niveis de anticorpos de origem
materna serdo mais baixos. Por isso, recomenda-se a administracdo da vacinacao final as 12
semanas de idade, mesmo em cachorros que sdo vacinados pela primeira vez as seis a 0ito
semanas de idade.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhuma.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

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

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
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Né&o administrar durante a gestacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interaccao

O medicamento veterinario pode ser utilizado em qualquer programa de vacinagdo com
gama Vanguard. A administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro
medicamento veterinario, deve ser decidida caso a caso de acordo com a avalia¢do beneficio
risco feita pelo médico veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o foram observadas reages adversas apds a administracdo de uma sobredosagem do
medicamento veterinrio.

Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunol6gico a nao ser
com a gama Vanguard.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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. DATADAULTIMA APROVA(}AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens de 25 frascos com uma dose de fragdo liofilizada e uma dose de fracéo liquida
(diluente).

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

AIM n°® 590/97 DGV
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