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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensao injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma vez reconstituida, cada dose de 1 ml contém:
Substincias ativas:

Liofilizado

Virus da esgana (CDV), estirpe Lederle, vivo atenuado

Adenovirus canino tipo 2 (CAV-2) - estirpe Manhattan, vivo atenuado
Parvovirus canino (CPV) - estirpe Cornell 780916, vivo atenuado

Virus da parainfluenza canina (CPIV) - estirpe Manhattan, vivo atenuado

*
50% dose infecciosa em cultura celular

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Gelatina

Hidroxido de potassio

Monohidrato de lactose

Acido glutamico

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dipotassico

Agua para injetaveis

Cloreto de sodio

Fosfato dissddico

Solvente:

Agua para injetaveis

Liofilizado: liofilizado branco
Solvente: liquido incolor
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3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Imunizac@o ativa dos caes para:

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo CDV;

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo adenovirus canino tipo (CAV-1);

- prevenir os sinais clinicos, mortalidade e reduzir a excregao causada pelo CPV em contraprova com
a estirpe CPV-2b;

- prevenir os sinais clinicos e reduzir a excre¢ao causada pelo CPV em contraprova com a estirpe CPV-
2¢;

- reduzir os sinais clinicos respiratorios e a excre¢ao viral causada pelo CPiV e CAV-2.

Inicio da imunidade:
. 3 semanas apoés a primovacinacao para CDV, CAV-2 e CPV
. 4 semanas apo0s a primovacinagdo para CPiV e CAV-1

Duragdo da imunidade:

Apds a primovacinacdo: um ano.

Os estudos de duragdo da imunidade um ano apds o esquema basico de vacinagdo, ndo demonstraram
uma diferenga significativa na excrec¢ao viral de CPiV ou CAV-2, entre caes vacinados e caes controlo.

Depois do reforgo anual, a duragdo da imunidade continua por 3 anos para CDV, CAV-1, CAV-2 e CPV
e por 1 ano para CPiV. A duracdo da imunidade, depois do refor¢o anual ndo foi estabelecida para CAV-
2, baseia-se na presenca de anticorpos 3 anos ap6s o refor¢co da vacinagao.

3.3 Contraindicacoes
Nao existentes.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Em cachorros suscetiveis que se suspeite apresentarem baixos niveis de anticorpos maternos (ou seja,
nascidos de maes nao vacinadas, de ninhadas grandes, que se alimentam mal, etc.), o médico veterinario
pode recomendar uma imunizagdo mais precoce (ou seja, em caso de socializagdo precoce do cachorro,
ambiente de alto risco, etc.) e o esquema de vacinagdo deve ser adaptado em conformidade (ver secgdo
3.9).

A presencga de anticorpos maternos (cachorros de fémeas vacinadas) pode, em determinados casos,
interferir com a vacina¢do. Recomenda-se, pois, que o esquema de vacinagdo seja adaptado em
conformidade (ver secgdo 3.9.).
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Apos a vacinagdo as estirpes virais vacinais vivas (CAV-2, CPV) podem disseminar-se em animais ndo
vacinados sem, no entanto, produzir qualquer efeito patologico nesses animais de contacto.

PrecaucGes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucgdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequentes Inchago no local da injegdo!**, Edema no local da inje¢do®>*

(1 a 10 animais / 100 animais Letargia?

tratados):

Raros Dor no local da inje¢do*?, Prurido no local da inje¢do*?

(1 a 10 animais / 10 000 animais Hipertermia?, Anorexia’

tratados): Perturbagdes do trato digestivo? (por exemplo, diarreia®,
vOmitos?)

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, reagdo

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | alérgica cutanea como edema alérgico, eritema urticariforme,

incluindo notificagdes isoladas): prurido alérgico)’

' (£ 4 ¢cm). Em cachorros com 6 semanas de idade, pode ser observado com muita frequéncia inchago (<
2 cm) por vezes associado a dor e por vezes seguido de nédulos (< 0,1 cm), que se resolvem em 2
semanas (consulte a sec¢do de sintomas de sobredosagem).

2 Transitorio

3 Resolve-se espontaneamente no prazo de 1 a 2 semanas.

4 Ligeiramente difuso

> Deve ser administrado sem demora um tratamento sintomatico adequado.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactag@o:
Nao administrar durante a gestagdo e lactagao.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaciao

Existe informagdo sobre segurancga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada e
misturada com a vacina Leptospira da Virbac, que contém as estirpes Leptospira interrogans (serogrupo
Canicola serovar Canicola e serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae), ou a vacina
contra a raiva da Virbac, se disponivel.

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragido
desta vacina antes ou apds a administragdao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Apds reconstituicdo do liofilizado com o solvente agitar o frasco suavemente (vacina reconstituida tem
uma cor ligeiramente rosada) e administrar imediatamente uma dose de 1ml por via subcutanea de acordo
com o seguinte esquema de vacinagao:

Primovacinacao:
- 1* injecdo: a partir da 8 semana de idade
- 2% injecdo: 3 ou 4 semanas mais tarde

Os anticorpos maternos podem, ocasionalmente, influenciar a resposta imunitaria. Nesses casos
recomenda-se uma terceira injecdo a partir das 15 semanas de idade.

Quando ¢é recomendada uma vacinagdo precoce em cachorros suscetiveis (ver sec¢do 3.4), pode ser
administrada uma injecdo adicional a partir das 6 semanas de idade, seguida 2 semanas mais tarde (a
partir das 8 semanas de idade) pelo esquema de vacinagdo habitual (2 inje¢des efetuadas com um
intervalo de 3-4 semanas).

Revacinagio:
Deve ser administrada uma dose tnica de reforgo 1 ano apds a primovacinagao.

Vacinagoes subsequentes devem ser efetuadas num intervalo maximo de 3 anos.
A revacinagdo anual ¢ requerida para o componente CPiV.

Quando a imunizagdo ativa contra a Leptospira também ¢é necessaria, a vacina da Leptospira da Virbac
pode ser usada em vez do solvente. Apds reconstituicdo de uma dose do medicamento veterinario com
uma dose da vacina Leptospira de Virbac, agite suavemente (a vacina assim reconstituida ¢ ligeiramente
bege rosado) e administre imediatamente uma dose de 1 ml por via subcutanea de acordo com o mesmo
esquema de vacinag@o acima (revacinagao anual necessdria para o componente Leptospira). Consulte as
informagdes sobre o medicamento veterinario Leptospira da Virbac relativamente ao esquema de
vacinagdo contra a Leptospira.

Quando a imunizagao ativa contra a raiva também ¢ necessaria, ¢ s¢ a vacina contra a raiva da Virbac
estiver disponivel, 1 dose da vacina contra a raiva da Virbac pode ser usada em vez do solvente. Consulte
as informag¢des da vacina contra a raiva da Virbac sobre o esquema de vacinagdo contra a raiva.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A administrag¢@o de 10 doses vacinais num tnico local de inje¢do ndo provocou quaisquer reagdes para
além das referidas na seccao 3.6 “Eventos adversos”, com excecdo do aumento da duracdo das reagdes
locais (até 26 dias). Em cachorros com 6 semanas de idade, pode ser observado muito frequentemente
inchaco (<2 cm) por vezes associado a dor e por vezes seguido de nddulos (<0,1 cm), que se resolvem em
2 semanas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizagido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QI07AD04

Imunizagao ativa contra o virus da esgana canina, adenovirus canino, parvoviroses caninas, virus da

parainfluenza canina.

Em cachorros suscetiveis com 6 semanas de idade, a seguranga da vacina¢ado foi estabelecida e o

beneficio da adicao de uma injegdo foi demonstrado com base nos seguintes pontos:

- para CPiv, com base na redugdo da excregdo a partir de 2 semanas apos as primeiras 2 injecdes

- para CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 e CPV2-c com base na presenca de anticorpos 2 semanas apos
uma unica inje¢ao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario e exceto aqueles mencionados acima na secgdo 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente

5.3 Precaucdes especiais de conservacgao

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Proteger da luz.
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Nao congelar.
5.4 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Caixa de plastico ou de cartdo com frasco de vidro incolor tipo I contendo 1 dose de liofilizado e frasco
de vidro incolor tipo I contendo 1ml de solvente, ambos com rolha de butil-elastdmero e capsula de
aluminio.

Apresentacdes:
1 x 1 dose de liofilizado e 1 x 1 ml de solvente

5 x 1 dose de liofilizado € 5 x 1 ml de solvente

10 x 1 dose de liofilizado € 10 x 1 ml de solvente
25 x 1 dose de liofilizado e 25 x 1 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente
100 x 1 dose de liofilizado e 100 x 1 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 utilizagdo 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

926/01/16DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de junho 2016

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informa¢ao 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1, 5, 10, 25, 50 ou 100 frascos de liofilizado e 1, 5, 10, 25, 50 ou 100 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma vez reconstituida, cada dose de 1 ml contém:

Substancias ativas:

Liofilizado:

Virus da esgana (CDV), estirpe Lederle, vivo atenuado 103°-10*° DICCso+
Adenovirus canino tipo 2 (CAV-2) - estirpe Manhattan, vivo atenuado 104°-10%° DICCso+
Parvovirus canino (CPV) - estirpe Cornell 780916, vivo atenuado 103°-10%# DICCso+
Virus da parainfluenza canina (CPIV) - estirpe Manhattan, vivo atenuado 103°-10%° DICCso~

£
50% dose infecciosa em cultura celular

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1 dose de liofilizado e 1 x 1 ml de solvente

5 x 1 dose de liofilizado € 5 x 1 ml de solvente

10 x 1 dose de liofilizado € 10 x 1 ml de solvente
25 x 1 dose de liofilizado e 25 x 1 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente
100 x 1 dose de liofilizado € 100 x 1 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Caes

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para inje¢do subcutanea.
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‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstituigdo administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Nao congelar.

10. MENCAO "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-veterindria.

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 INTRODUCAO NO MERCADO

926/01/16DIVPT
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115. NUMERO DO LOTE

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

Frasco com liofilizado

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi

tal

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

DHPPi
1 dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com solvente

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi solvente

tal

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensao injetavel para caes

21 Composicao
Uma vez reconstituida, cada dose de 1 ml contém:

Substéincias ativas:

Liofilizado

Virus da esgana (CDV) - estirpe Lederle, vivo atenuado 103°-10*° DICCso~
Adenovirus canino tipo 2 (CAV-2) - estirpe Manhattan, vivo atenuado 104°-10%° DICCso+
Parvovirus canino (CPV) - estirpe Cornell 780916, vivo atenuado 103°-10%8 DICCs+
Virus da parainfluenza canina (CPIV) - estirpe Manhattan, vivo atenuado 10°°-10%° DICCso+

50% dose infecciosa em cultura celular

Liofilizado: liofilizado branco
Solvente: liquido incolor

3. Espécies-alvo

Caes.

¢ |

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizacao ativa dos cdes para:

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo CDV;

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo adenovirus canino tipo (CAV-1);

- prevenir os sinais clinicos, mortalidade e reduzir a excreg¢ao causada pelo CPV em contraprova com
a estirpe CPV-2b;

- prevenir os sinais clinicos e reduzir a excregdo causada pelo CPV em contraprova com a estirpe CPV-
2c;

- reduzir os sinais clinicos respiratdrios e a excre¢do viral causada pelo CPiV e CAV-2.

Inicio da imunidade:
. 3 semanas apos a primovacinacdo para CDV, CAV-2 e CPV
. 4 semanas ap0s a primovacinagdo para CPiV e CAV-1
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Duragdo da imunidade:

Apos a primovacina¢do: um ano.

Os estudos de duragdo da imunidade um ano apo6s o esquema basico de vacinagao, ndo demonstraram
uma diferenca significativa na excrecdo viral de CPiV ou CAV-2, entre cées vacinados e cées controlo.

Depois do refor¢o anual, a duragdo da imunidade continua por 3 anos para CDV, CAV-1, CAV-2 ¢ CPV
e por 1 ano para CPiV.

A dura¢do da imunidade, depois do refor¢o anual ndo foi estabelecida para CAV-2, baseia-se na presenca
de anticorpos 3 anos apds o refor¢o da vacinacgao.

5. Contraindicacdes

Naio existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Em cachorros suscetiveis que se suspeite apresentarem baixos niveis de anticorpos maternos (ou seja,
nascidos de maes nao vacinadas, de ninhadas grandes, que se alimentam mal, etc.), o médico veterindrio
pode recomendar uma imunizag@o mais precoce (ou seja, em caso de socializagao precoce do cachorro,
ambiente de alto risco, etc.) e o esquema de vacinagdo deve ser adaptado em conformidade (ver secgdo
“Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragdo”).

A presenca de anticorpos maternos (cachorros de fémeas vacinadas) pode, em determinados casos,
interferir com a vacina¢do. Recomenda-se, pois, que o esquema de vacinagdo seja adaptado em
conformidade (ver sec¢@o “Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administracdo™).

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:
Ap0s a vacinagdo as estirpes virais vacinais vivas (CAV-2, CPV) podem disseminar-se em animais nao
vacinados sem, no entanto, produzir qualquer efeito patoldgico nesses animais de contacto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactagio:
Nao administrar durante toda a gestacdo e lactagao.

Interag¢do com outros medicamentos e outras formas de interaco:

Estao disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Leptospira da Virbac, que contém as estirpes Leptospira interrogans
(serogrupo Canicola serovar Canicola e serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae), ou
a vacina contra a raiva da Virbac, se disponivel.
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Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragido
desta vacina antes ou apds a administragdao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
A administrag¢@o de 10 doses vacinais num tnico local de inje¢do ndo provocou quaisquer reagdes para

além das referidas na sec¢do “Eventos adversos”, com exce¢do do aumento da duragdo das reagdes locais
(até 26 dias). Em cachorros com 6 semanas de idade, pode ser observado muito frequentemente inchago
(<2 cm) por vezes associado a dor e por vezes seguido de nddulos (<0,1 cm), que se resolvem em 2
semanas.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario ¢ exceto os mencionados acima na sec¢do “Interacdo com
outros medicamentos e outras formas de interagao.

7. Eventos adversos

Caes:

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Inchago no local da injegdo'*?, Edema no local da inje¢do®**
Letargia®

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Dor no local da inje¢do®?, Prurido no local da inje¢do (comichdo)*?
Hipertermia®, Anorexia’

Perturbagdes do trato digestivo? (por exemplo, diarreia®, vomitos?)

Muito raros

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

Reagdo de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia (reagdo alérgica grave), reagdo alérgica cutanea
como edema alérgico (inchago), eritema urticariforme (vermelhiddo), prurido alérgico (comichdo))’

(€4 c¢m). Em cachorros com 6 semanas de idade, pode ser observado com muita frequéncia inchago (<
2 ¢m) por vezes associado a dor e por vezes seguido de nodulos (< 0,1 cm), que se resolvem em 2
semanas (consulte a sec¢do de sintomas de sobredosagem).

2 Transitorio

3 Resolve-se espontaneamente no prazo de 1 a 2 semanas.

4 Ligeiramente difuso

3 Deve ser administrado sem demora um tratamento sintomatico adequado.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administraciao

Ap6s reconstituicao do liofilizado com o solvente agitar o frasco suavemente ¢ administrar imediatamente
uma dose de 1ml por via subcutanea de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Primovacinacao:
- 1* injegdo: a partir da 8 semana de idade
- 2% inje¢d@o: 3 ou 4 semanas mais tarde

Os anticorpos maternos podem, ocasionalmente, interferir na resposta imunitaria. Nesses casos
recomenda-se uma terceira injecdo a partir das 15 semanas de idade.

Quando ¢ recomendada uma vacinagdo precoce em cachorros suscetiveis (ver sec¢do “Adverténcias
especiais”), pode ser administrada uma inje¢do adicional a partir das 6 semanas de idade, seguida 2
semanas mais tarde (a partir das 8 semanas de idade) pelo esquema de vacinagdo habitual (2 injecdes
efetuadas com um intervalo de 3-4 semanas).

Revacinagio:

Deve ser administrada uma dose tnica de reforgo 1 ano apds a primovacinagao.

Vacinagoes subsequentes devem ser efetuadas num intervalo maximo de 3 anos.
A revacinagdo anual ¢ requerida para o componente CPiV.

Quando a imunizacao ativa contra a Leptospira também ¢é necessaria, a vacina da Leptospira da Virbac
pode ser usada em vez do solvente. Apds reconstituicdo de uma dose do medicamento veterinario com
uma dose da vacina Leptospira de Virbac, agite suavemente (a vacina assim reconstituida ¢ ligeiramente
bege rosado) e administre imediatamente uma dose de 1 ml por via subcutanea de acordo com o mesmo
esquema de vacinagdo acima (revacinagdo anual necessdria para o componente Leptospira). Consulte as
informagdes sobre o medicamento veterinario Leptospira da Virbac relativamente ao esquema de
vacinagdo contra a Leptospira.

Quando a imunizagao ativa contra a raiva também ¢ necessaria, ¢ s¢ a vacina contra a raiva da Virbac
estiver disponivel, 1 dose da vacina contra a raiva da Virbac pode ser usada em vez do solvente. Consulte
as informag¢des da vacina contra a raiva da Virbac sobre o esquema de vacinagdo contra a raiva.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A vacina reconstituida tem uma cor ligeiramente rosada.
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Proteger da luz.

Nao congelar.

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

Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
926/01/16DIVPT

1 x 1 dose de liofilizado € 1 x 1 ml de solvente

5 x 1 dose de liofilizado ¢ 5 x 1 ml de solvente

10 x 1 dose de liofilizado e 10 x 1 ml de solvente

25 x 1 dose de liofilizado € 25 x 1 ml de solvente

50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente

100 x 1 dose de liofilizado € 100 x 1 ml de solvente
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025

Esta disponivel informagdo 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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
VIRBAC

1% avenue - 2065m - LID

06516 Carros

Francga

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

Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado.

17. Outras informacoes

Em cachorros suscetiveis com 6 semanas de idade, a seguranga da vacinagao foi estabelecida e o

beneficio da adi¢ao de uma injegdo foi demonstrado com base nos seguintes pontos:

- para CPiv, com base na redugdo da excregdo a partir de 2 semanas apos as primeiras 2 injecdes

- para CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 e CPV2-c com base na presenca de anticorpos 2 semanas apos
uma unica injegao.
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