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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPI/L liofilizado y suspension para suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancias activas

Liofilizado

Virus del moquillo canino vivo atenuado (CDV) - cepa de Lederle 10*° — 10*° DICCo*
Adenovirus canino tipo 2 (CAV-2) vivo atenuado- cepa Manhattan 10*° — 10°° DICCsp*
Parvovirus canino (CPV) vivo atenuado — cepa CPV 780916 10>° — 10°® DICCsp*
Virus parainfluenza canino (CPIV) vivo atenuado - cepa Manhattan 10°° — 10°° DICCs*

* DICCsq: Dosis infectiva 50% en cultivo celular

Suspension

Leptospira interrogans inactivada:

- serogrupo Canicola serovariedad Canicola, cepa 601903 4350 - 7330 U**
- serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Icterohaemorrhagiae,

cepa 601895 4250 - 6910 U**
**Unidades ELISA de masa antigénica

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMAFARMACEUTICA

Liofilizado y suspension para suspension inyectable

Liofilizado: liofilizado blanco

Suspension: liquido transltcido

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de los perros a partir de las 8 semanas de edad:
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- previene la mortalidad y los signos clinicos causados por el virus del moquillo canino

- previene la mortalidad y los signos clinicos causados por adenovirus canino tipo |

- previene la mortalidad y los signos clinicos y reduce la excrecién causada por parvovirus
canino en estudios de desafio con la cepa CPV-2b

- previene los signos clinicos y reduce la excrecidon causada por parvovirus canino en
estudios de desafio con la cepa CPV-2c

- reduce los signos clinicos respiratorios y la excrecion viral causada por virus parainfluenza
canina y adenovirus canino tipo 2.

- previene la mortalidad y reduce la infeccion, signos clinicos, colonizacion renal, lesiones
renales y difusion por la orina de L. canicola

- reduce la infeccion, signos clinicos, colonizacion y difusion renal de y L.
icterohaemorrhagiae.

Establecimiento de la inmunidad:

Se ha demostrado que el establecimiento de la inmunidad es de 3 semanas para la
primovacunacién para CDV, CAV-2 y CPV, 4 semanas para CAV-1y CPiV, 5 semanas para L.
canicola y 2 semanas para L. Icterohaemorrhagiae.

Duracion de la inmunidad:

La duracion de la inmunidad es de 1 afio después de la primovacunacion para todos los
componentes.

En los estudios de duracion de la inmunidad un afio después de la primovacunacién no hubo
diferencias significativas entre perros vacunados y perros control en la excrecion viral para
CPiV o CAV-2, en la reduccion de la colonizacion renal para L. canicola y L.
icterohaemorrhagiae, ni en lesiones renales y difusion de orina para L.canicola.

Después de la revacunacion anual, la duracion de la inmunidad es de tres afios para CDV,
CAV-1, CAV-2y CPV.

Para CAV-2, la duracion de la inmunidad después de la revacunaciéon anual no se establecié
por desafio y se basé en la presencia de anticuerpos CAV-2, 3 afios después de la
revacunacion.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar sélo animales sanos.

La presencia de anticuerpos maternales (cachorros de madres vacunadas) pueden en algunos
casos interferir con la vacunacién. En estos casos el esquema de vacunacion deberia
adaptarse (ver seccion 4.9).

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Después de la vacunacion las cepas vacunales del virus vivo (CAV-2, CPV) pueden
transmitirse a animales no vacunados sin efecto patologico para estos animales en contacto.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

En caso de autoinyeccion accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En los estudios de seguridad se observaron frecuentemente una hinchazon transitoria (< 4 cm)
o un edema local difuso leve en raras ocasiones asociado con dolor o prurito. Estas reacciones
locales se resuelven espontdneamente en 1 a 2 semanas.

Algunos estados letargicos post-vaccunales transitorios se observaron frecuentemente en los
estudios clinicos.

En raras ocasiones se observaron en informes espontaneos hipertermia transitoria o trastornos
digestivos como anorexia, diarrea o vomitos.

En muy raras ocasiones en informes espontaneos se han notificado reacciones de
hipersensibilidad (p. ej., anafilaxia, manifestaciones cutaneas como edema/hinchazon, eritema,
prurito). En caso de reaccion alérgica o anafilactica, se debe administrar el tratamiento
sintomatico adecuado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante la gestacién y la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o
después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

4.9 Posologiay via de administracion

Después de la reconstitucion del liofilizado con el solvente, agitar y administrar inmediatamente
una dosis de 1 ml via subcutanea siguiendo el siguiente protocolo de vacunacion:

Primovacunacion:
- Primera inyeccion a partir de las 8 semanas de edad
- Segunda inyeccién 3 0 4 semanas mas tarde

Los anticuerpos maternales pueden en algunos casos influir en la respuesta inmune de la
vacuna. En estos casos se recomienda administrar una tercera dosis a las 15 semanas de
edad.

Revacunacion:
Administrar una inyeccion de refuerzo de una dosis Unica un afio después de la
primovacunacion.
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Las siguientes vacunaciones se realizaran a intervalos de hasta 3 afos.

Se requiere revacunacion anual para los componentes CPiV y leptospira, por lo tanto se puede
administrar una Unica dosis de la vacuna de Virbac frente al virus de parainfluenza caninia y
leptospira anualmente.

El aspecto del medicamento veterinario reconstituido es beige ligeramente rosado.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos) en caso necesario

La administracion de una sobredosis de 10 veces en una sola inyeccion no causé ninguna otra
reaccion que las mencionadas en el punto 4.6. Reacciones adversas excepto que la duracién
de las reacciones locales se incrementd (méas de 26 dias).

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES:INMUNOLOGICAS

- Cddigo: ATCvet QIO7AI02

- Grupo farmacoterapéutico: Producto inmunoldgico para Canidae - Vacunas viricas vivas y
vacunas bacterianas inactivadas para perros

- Para estimular la inmunidad activa contra el virus del moquillo canino, adenovirus canino,
parvovirus canino, virus parainfluenza canina y L.interrogans serogrupo canicola y
L.interrogans serogrupo icterohaemorrhagiae.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Liofilizado:

Gelatina

Hidréxido de potasio

Lactosa monohidrato

Acido glutamico

Dihidrogenofosfato de potasio
Fosfato dipotasico

Agua para preparaciones inyectables
Cloruro de sédio

Fosfato disédico

Suspension:
Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)

Sacarosa

Fosfato de dipotasio
Dihidrogenofosfato de potasio
Triptona

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
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No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: usar inmediatamente
después de la reconstitucion.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.
No congelar.

6.5 Naturalezay contenido del envase primario

Viales de vidrio neutro tipo | que contienen una dosis de liofilizado y viales de vidrio neutro tipo |
qgue contienen 1 ml de suspension, ambos cerrados con tapon de butil elastomero y
encapsulado con cgpsulas de aluminio, en caja de plastico o caja de carton.

Formatos:

1 vial de liofilizado y 1 vial de suspensién

10 viales de liofilizado y 10 viales de suspension

25 viales de liofilizado y 25 viales de suspension

50 viales de liofilizado y 50 viales de suspension

100 viales de liofilizado y 100 viales de suspension

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados del mismo.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Virbac

1ére Avenue — 2065 m - LID

F- 06516 Carros

Francia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3426 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 6 de julio de 2016
Fecha de la ultima renovacion: Octubre 2020
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10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Octubre 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.

MINISTERIO

Pagina 6 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



