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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensao injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 ml) contém:

Substincias ativas:

Fraccao liofilizada:
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs

Fraccio liquida:
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 107 DICTs

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Gelatina

Cloreto de potassio

Fosfato dissdédico dodeca-hidratado

Fosfato monopotassico

Polividona 30

Cloreto de sddio

Sacarose

Monoglutamato de sodio

Agua para preparagdes injetaveis

Fracdo liofilizada: comprimido branco-amarelado.

Fragdo liquida: suspensdo transparente ¢ homogénea.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de cées a partir das 8 semanas de idade contra:
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e Parvovirose Canina - a vacina¢ao induz uma seroconversao para niveis considerados protetores
e previne a excrecao viral
¢ Doenca da Esgana Canina— a vacinagao induz seroconversao e previne o desenvolvimento de
sinais clinicos.

Inicio da imunidade: a partir da 8* semana de idade

Duragéo da imunidade: 1 ano

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a vacina em animais com possiveis parasitas gastrointestinais, em estado de stress ou
que estejam incubando uma doenca infecto-contagiosa

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raro Reagdo de hipersensibilidade'
(< 1 animal por 10 000 animais tratados,
incluindo relatérios isolados):

' Em animais vacinados, devendo ser administrado tratamento sintomatico adequado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
Titular da Autorizacao de Introdu¢do 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 gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
Nao administrar durante a gestagao.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao administrar conjuntamente com outras vacinas.
3.9 Posologia e via de administracio

Via subcutinea

Administrar uma dose (1 ml/c@0) por via subcutanea a partir da 8* semana de idade
independentemente do peso, sexo ou raga.

Reconstituir assepticamente a fracdo liofilizada utilizando o conteudo de um frasco de solvente. Agitar
bem e injetar imediatamente a vacina reconstituida por via subcutanea.

Permitir que a vacina atinja a temperatura de 15 - 20 °C antes da administragao.

Usar material estéril na administracéo.

Administrar o medicamento veterindrio no prazo maximo de uma hora ap0s a reconstituicao.

Programa vacinal recomendado:

- Primovacinagdo na 8 semana de idade
- Reforgo na 12* semana

- Revacinag¢do anual

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

Nao se observaram reagdes adversas para além daquelas mencionadas na secgdo 3.6 (reagdes adversas)
apos a administracdo de uma sobredosagem da vacina.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, 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 aplicéavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QI07ADO03

O Parvovirus Canino (CPV) é um agente que provoca alteragdes digestivas nos caes, especialmente
em cachorros até aos 6 meses de idade. O virus da esgana canina (CDV) € um agente etiologico
responsavel por alteracdes nervosas, respiratorias e diarreias em cées, sobretudo nas primeiras
semanas de vida.

Os efeitos do medicamento veterinario consistem em provocar a imunizagao contra o CPV e o CDV,
pela utilizagdo de virus vivos atenuados (CPV, estirpe C-780916 atenuada; CDV atenuado, estirpe
Lederle) protegendo os animais vacinados das doengas provocadas por estes virus.
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As cadelas vacinadas antes do parto transferem para a descendéncia anticorpos frente ao CPV ¢ ao
CDV através da placenta e do colostro. O alto teor antigénico de CPV (> 107 DICTs/dosis) e CDV
(= 10° DICTso/dosis) do medicamento veterinario permite uma maior eficacia na indu¢io de uma
resposta imunitaria nos cachorros durante o periodo de interferéncia dos anticorpos maternais.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 1 hora.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

A embalagem da fracao liofilizada ¢ constituida por um frasco para injetaveis de vidro incolor de
3 ml (contendo uma dose) do tipo I, rolha de borracha do Tipo I e capsula de aluminio.

A embalagem da fracéo liquida é constituida por um frasco para injetaveis de vidro incolor de 3 ml
(contendo 1 ml) do tipo I, rolha de borracha do Tipo II e capsula de aluminio.

Apresentacdes comerciais:

Embalagem de dose unica (1 frasco para injetaveis de fracdo liofilizada e 1 frasco para injetaveis de
liquida).

Embalagem de 10 doses: (10 frascos para injetaveis de fracdo liofilizada e 10 frascos para injetaveis de
liquida).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 nao 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

899/01/14NIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/12/2014

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

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de 1 dose ( frasco de fracdo liofilizada e 1 frascos de liquida).
Embalagem de 10 doses (10 frascos de fragao liofilizada e 10 frascos de liquida).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:

Substincias ativas:

Fraccao liofilizada:
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs

Fraccio liquida:
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 107 DICTs

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 1 dose (1 frasco de fracao liofilizada e 1 frascos de liquida).
Embalagem de 10 doses (10 frascos de frag@o liofilizada e 10 frascos de liquida).

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutinea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Néo aplicavel.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstitui¢ao, administrar imediatamente.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

899/01/14NIVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo frasco da fracio liofilizada

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:

Fraccio liofilizada:
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primera reconstitui¢do, administrar imediatamente.

5. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

1 dose
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco de Solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRADOG DUPLO solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:

Fraccio liquida:

Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 107 DICTso

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primera reconstitui¢do, administrar imediatamente.

5. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

1 doses (1 ml)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

HIPRADOG DUPLO liofilizado e solvente para suspensao injetavel para caes

2. Composicao

Cada dose (1 ml) contém:

Substancias ativas:

Fraccao liofilizada:
Virus atenuado da Esgana Canina, estirpe Lederle > 10° DICTs

Fraccio liquida:
Parvovirus Canino atenuado, estirpe C-780916 > 107 DICTs

Fracao liofilizada: comprimido branco-amarelado.
Fracdo liquida: suspensao transparente ¢ homogénea.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizacio

Para imunizagdo ativa de cdes a partir das 8 semanas de idade contra:
e Parvovirose Canina - a vacinagdo induz uma seroconversdo para niveis considerados
protectores e previne a excrecao viral
e Doenca da Esgana Canina— a vacinacdo induz seroconversdo ¢ previne o desenvolvimento de
sinais clinicos.

Inicio da imunidade: a partir da 8* semana de idade
Duragéo da imunidade: 1 ano

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a vacina em animais com possiveis parasitas gastrointestinais, em estado de stress ou
que estejam incubando uma doenca infecto-contagiosa.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vaccinar apenas animais saudaveis

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo:
Nao administrar durante a gestagao

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Nao administrar conjuntamente com outras vacinas.

Sobredosagem:
Nao se observaram reagdes adversas para além daquelas mencionadas na seccdo 7 (reacdes adversas)

apos a administracdo de uma sobredosagem da vacina.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes:

Muito raro Reagdo de hipersensibilidade!
(< 1 animal por 10 000 animais tratados,
incluindo relatérios isolados):

"Em animais vacinados, devendo ser administrado tratamento sintomatico adequado.

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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo 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¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administrar uma dose (1 ml/céo) por via subcutanea a partir da 8 semana de idade independentemente
do peso, sexo ou raga.
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Programa vacinal recomendado:

- Primovacinacao na 8* semana de idade

- Reforgo na 12% semana

- Revacinag¢do anual

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Reconstituir assepticamente a frag@o liofilizada utilizando o contetido de um frasco de solvente. Agitar
bem e injetar imediatamente a vacina reconstituida por via subcuténea.

Permitir que a vacina atinja a temperatura de 15 - 20 °C antes da administragao.

Usar material estéril na administracdo.
Administrar o medicamento veterinario no prazo maximo de uma hora ap6s a reconstituicao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 1 hora

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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 nao 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
Numeros de autorizagdo de introducao no mercado: 899/01/14NIVPT

Embalagem de dose tnica: 1 frasco para injetaveis com 1 dose de fracdo liofilizada e 1 frasco para
injetaveis de 1 ml de liquida.

Embalagem de 10 doses: 10 frascos para injetaveis de fragao liofilizada e 10 frascos para injetaveis de
1 ml de liquida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025

Esté 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 Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertagdo do lote
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)

ESPANHA Tel.: +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL, PRODUCTOS FARMACEUTICOS, LDA
Portela de Mafra - Abrunheira

2665 — 191 Malveira — PORTUGAL

Tel: +35 219 663 450

17. Outras informacoes

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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