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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen puppy 2b suspensdo injetavel

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 ml) contém:

Substancia ativa:

Parvovirus canino vivo atenuado 2b, estirpe CPV39: de 10%% 2 10"° DICCsp*

* Dose infecciosa em cultura celular 50%.

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de sddio

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissédico

Agua para injetaveis

Suspensao incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cées (cachorros)

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa dos cdes contra a parvovirose canina, de modo a reduzir a excre¢do do virus, evitar a
mortalidade bem como os sinais tipicos da doenca (forma entérica) a partir das 5 semanas de idade.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade: até as 11 semanas de idade.

3.3 Contraindicagdes
Né&o existentes.
3.4  Adverténcias especiais

A estirpe vacinal pode disseminar-se. Foi demostrado que esta disseminagéo da estirpe ndo provoca
eventos adversos nas fémeas em gestacéo ou lactacdo ou em gatos.
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Antes da vacinagao tratar os animais contra endoparasitas intestinais.

No caso de altos niveis de anticorpos de origem materna (> 1/80) a taxa de seroconversdo é reduzida
de 94 % para 42 %.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des asséticas habituais de vacinacéo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

A substancia ativa da vacina nao é patogénica para 0 homem, contudo, devem ser tomadas as
precaucdes normais para evitar a autoinjecao, bem como o contacto com a pele e mucosas.
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicével.
3.6 Eventos adversos

Cées (cachorros):

Muito frequentes Prurido no local da injegdo23
(> 1 animal / 10 animais tratados): Dor no local da injecdo?
Inchaco no local da injecdo*

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade®
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo
notificagdes isoladas):

! Ligeiramente transitorio.

2Pode aparecer até 30 minutos apés a vacinagao.

3 Dura menos de 1 minuto.

* Desaparece espontaneamente 2 a 3 horas apés a ocorréncia.

® Em caso de choque anafilatico, deve ser administrado tratamento sintomatico apropriado sem atraso.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacdo ou lactagéo.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administrar uma dose de 1 ml do medicamento veterinario por via subcutdnea a cachorros com 5
semanas de idade.

Devido a distribuicdo heterogénea de anticorpos de origem materna entre cachorros, é recomendada
uma segunda inoculagdo de mais uma dose de 1 ml duas semanas mais tarde. Para assegurar uma
protecdo de longa duracdo deve iniciar-se antes das 11 semanas de idade um esquema de vacinagao
convencional com uma vacina que contenha uma valéncia de parvovirus canino.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Apdbs uma dose 10 vezes superior ao titulo maximo autorizado, ndo foram observados outros eventos
adversos para além dos mencionadas na secgao 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet: QI07TADO1

A substancia ativa da vacina é uma estirpe tipo 2b, viva atenuada, de parvovirus canino. Destina-se a
estimulacdo da imunidade ativa contra a forma entérica da parvovirose em cachorros a partir das 5
semanas de idade. Induz o desenvolvimento de anticorpos especificos contra serotipos CPV —2b, -2a, -
2.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco (vidro de tipo 1) de 3 ml para preparacdes injetaveis com tampa em elastémero, contendo 1 ml
de vacina.

O medicamento é apresentado em caixas de 10 ou 50 doses.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

R743/05 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/03/2005

9. DATADA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 ou 50 frascos de vacina liquida

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen puppy 2b suspensdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:

Substancia ativa:
Parvovirus canino vivo atenuado 2b, estirpe CPV39 de 10562 10”° DICCsgp*
* Dose infecciosa em cultura celular 50%.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 1 ml
50 x 1 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées (cachorros)

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Utilizag&o subcutéanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
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Proteger da luz.

\ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

R743/05 DGV

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 1 ml da vacina liquida

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen puppy 2b

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Parvovirus 2b
1mi

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Canigen puppy 2b suspensdo injetavel

2. Composicao

Cada dose (1 ml) contém:

Substancia ativa:

parvovirus canino vivo atenuado 2b, estirpe CPV39 de 1056 a 10"° DICCso*

* Dose infecciosa em cultura celular 50%.

Suspensao incolor.

3. Espécies-alvo

Cées (cachorros)

4, IndicagOes de utilizacao

Imunizacéo ativa dos cdes contra a parvovirose canina, de modo a reduzir a excregdo do virus, evitar a
mortalidade bem como os sinais tipicos da doenca (forma entérica) a partir das 5 semanas de idade.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagéo.

Duracédo da imunidade: até as 11 semanas de idade.

5. Contraindicacfes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A estirpe vacinal pode disseminar-se. Foi demostrado que esta disseminacdo da estirpe ndo provoca
eventos adversos nas fémeas em gestagdo ou lactacdo ou em gatos.

Antes da vacinagdo tratar os animais contra endoparasitas intestinais.

No caso de altos niveis de anticorpos de origem materna (> 1/80) a taxa de seroconversao € reduzida
de 94 % para 42 %.

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacina deve ser administrada de acordo com as condicdes asséticas habituais de vacinacéo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:

A substancia ativa da vacina ndo é patogénica para 0 homem, contudo, devem ser tomadas as
precaucBes normais para evitar a autoinjecdo, bem como o contacto com a pele e mucosas.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo:

N&o administrar durante a gestacéo ou lactag&o.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

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

Sobredosagem:

Apdbs uma dose 10 vezes superior ao titulo maximo autorizado, ndo foram observados outros eventos
adversos para além dos mencionadas na seccao “Eventos adversos”.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Cées (cachorros):

Muito frequentes (> 1 animal / 10 animais tratados):

Prurido no local da injegdo®23
Dor no local da injecdo?
Inchaco no local da injecdo**

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas):

Reacéo de hipersensibilidade®

! Ligeiramente transitério.

2Pode aparecer até 30 minutos apés a vacinagao.

3 Dura menos de 1 minuto.

* Desaparece espontaneamente 2 a 3 horas ap6s a ocorréncia.
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°> Em caso de choque anafilatico, deve ser administrado tratamento sintomatico apropriado sem atraso.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administrar uma dose de 1 ml do medicamento veterinario por via subcutdnea a cachorros com 5
semanas de idade.

Devido a distribuicdo heterogénea de anticorpos de origem materna entre cachorros, é recomendada
uma segunda inoculagdo de mais uma dose de 1 ml duas semanas mais tarde.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para assegurar uma protecdo de longa duracdo deve iniciar-se antes das 11 semanas de idade um
esquema de vacinacao convencional com uma vacina que contenha uma valéncia de parvovirus.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

R743/05 DGV

Frasco (vidro de tipo 1) de 3 ml para preparagdes injetaveis com tampa em elastomero, contendo 1 ml
de vacina.

O medicamento é apresentado em caixas de 10 ou 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
05/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.
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Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.
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