PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen DHPPi frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension, for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehaller varje dos med 1 ml:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:
Valpsjukevirus (CDV), stam Lederle, levande forsvagat 1039-10*° CCIDspx

Hundadenovirus typ 2 (CAV-2), stam Manhattan, levande forsvagat  10*°-10%° CCIDsox
Hundparvovirus (CPV), stam Cornell 780916, levande forsvagat 10%9-10%% CCIDso
Hundparainfluensavirus (CPiV), stam Manhattan, levande forsvagat  10°- 10%° CCIDsox

% 50 % infektios dos i cellkultur

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar
Lyofilisat:

Gelatin

Kaliumhydroxid
Laktosmonohydrat
Glutaminsyra
Kaliumdivétefosfat
Dikaliumfosfat

Vatten for injektionsvatskor
Natriumklorid
Dinatriumfosfat

Viitska:

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: Vitt frystorkat pulver.
Vitska: Farglos vitska.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hundar for att:

- forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av CDV

- forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av hundadenovirus typ 1 (CAV-1)

- forebygga kliniska symtom och dodlighet orsakade av CPV och minska utséndring av stam 2b
(CPV-2b)




- forebygga kliniska symtom och minska utséndring av CPV och minska utsondring av stam 2¢
(CPV-2c¢)
- minska respiratoriska kliniska symptom och virusutsondring som orsakas av CPiV och CAV-2

Immunitetens inséttande:
) Fran 3 veckor efter forsta vaccinationen for CDV CAV-2 och CPV
) Fran 4 veckor efter forsta vaccinationen for CPiV och CAV-1

Immunitetens varaktighet:

Efter grundvaccinationen: 1 &r.

I studierna av immunitetens varaktighet ett &r efter grundvaccinationen forekom ingen signifikant
skillnad mellan vaccinerade och kontrollhundar géllande viral utsondring av CPiV eller CAV-2.

Efter boostervaccination som ges ett ar efter grundvaccinationen varar immuniteten i 3 ar f6r CDV,
CAV-1, CAV-2 och CPV och 1 ar for CPiV.

For CAV-2 faststilldes inte immunitetens varaktighet efter boostervaccination vid exponeringsstudie
utan baseras pa nirvaron av CAV-2-antikroppar 3 ar efter boosterinjektionen.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Hos mottagliga valpar som misstdnks ha l4ga nivaer av maternella antikroppar (dvs. valpar fran
icke-vaccinerade tikar, fran stora kullar eller som é&ter daligt osv.), kan en tidigare immunisering
rekommenderas av veterindren (dvs. vid tidig socialisering av valpar, hogriskmilj6 osv.) och
vaccinationsschemat ska anpassas i enlighet ddrmed (se avsnitt 3.9).

Forekomst av maternella antikroppar (valpar till vaccinerade tikar) kan i vissa fall paverka
vaccinationen. Darfor ska vaccinationsschemat anpassas i enlighet med detta (se avsnitt 3.9).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Efter vaccinationen kan levande virala stammar av vaccinet (CAV-2, CPV) spridas till icke-
vaccinerade djur utan nédgon patologisk effekt pa dessa djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Svullnad pé injektionsstéllet*3, 6dem pa
(1 till 10 av 100 behandlade djur): injektionsstillet>**
Letargi’
Sillsynta Smirta pa injektionsstillet®*, pruritus vid injektionsstéllet®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Hypertermi?, anorexi,’
Matsmiiltningsstorningar? (t.ex. diarré,? krikningar?)

Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, allergisk
(férre @n 1 av 10 000 behandlade hudreaktion sasom allergiskt 6dem, urtikariellt erytem,
djur, enstaka rapporterade hindelser | allergisk pruritus)’

inkluderade):

' (€4 cm). Hos 6 veckor gamla valpar kan svullnad (< 2 ¢cm), ibland forknippat med smirta och ibland
foljt av knutor (< 0,1 cm), som gér dver av sig sjilvt inom 2 veckor, mycket ofta observeras (se
symtom i avsnittet overdosering).

2Overgaende.

3 Gér over av sig sjilvt inom 1-2 veckor.

4 Nagot diffust.

5 Lamplig symtomatisk behandling ska ges utan drdjsmal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Draktighet och laktation:
Anviand inte under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Virbacs
Leptospiravaccin, som innehéller stammarna Leptospira interrogans (serogrupp Canicola serovar
Canicola och serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae) eller-Virbacs rabiesvaccin,
om de é&r tillgdngliga.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin néir det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de ldkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méste dérfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Efter beredning av det frystorkade pulvret med vitskan, skaka forsiktigt (efter beredning ar lakemedlet
svagt rosa) och administrera omedelbart en dos pa 1 ml subkutant enligt f6ljande vaccinationsschema:

Grundvaccination:
- forsta injektionen fran 8 veckors alder
- andra injektionen 3 eller 4 veckor dérefter

Maternella antikroppar kan i vissa fall paverka den immuna reaktionen pé vaccinationen. I sédana fall
rekommenderas en tredje injektion fran 15 veckors alder.



Naér en tidig vaccination rekommenderas hos mottagliga valpar (se avsnitt 3.4) kan en ytterligare
injektion ges fran 6 veckors alder, f6ljt av det vanliga vaccinationsschemat 2 veckor senare (fran
8 veckors alder) (2 injektioner med 3-4 veckors mellanrum).

Revaccination:

En boosterinjektion med en dos ska ges 1 ér efter grundvaccination.
Efterfoljande vaccinationer utfors med intervaller upp till tre ar.
Arlig revaccination krivs for CPiV-komponenten.

Om aktivt skydd mot Leptospira ocksa behovs kan Virbacs Leptospiravaccin anvindas i stillet for
vitskan. Bered en dos av detta vaccin med en dos av Virbacs Leptospiravaccin och skaka losningen
forsiktigt (den beredda 16sningen &r svagt ljusrddaktig-beige). Administrera omedelbart en dos pa 1 ml
under huden enligt samma vaccinationsschema enligt ovan (arlig revaccination kravs for Leptospira-
komponenten). Se information angaende vaccinationsschema mot Leptospira i produktresumén for
Virbacs Leptospiravaccin.

Om aktivt skydd mot rabies ocksa kriavs, och om Virbacs rabiesvaccin ar tillgéngligt, kan en dos av
Virbacs rabiesvaccin anvindas istillet for vitskan. Se information angidende vaccinationsschema mot
rabies i produktresumé for Virbacs rabiesvaccin.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Administrering av en tiofaldig 6verdos pa ett injektionsstille orsakade inga andra reaktioner &n de som
nidmns i avsnitt 3.6 ”Biverkningar”, férutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlangdes (upp till
26 dagar). Hos 6 veckor gamla valpar kan svullnad (< 2 cm), ibland forknippat med smérta och ibland
foljt av knutor (< 0,1 cm), som gér dver av sig sjélvt inom 2 veckor, mycket ofta observeras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AD04
For stimulering av aktiv immunitet mot valpsjukevirus, hundadenovirus, hundparvovirus och
hundparainfluensavirus.

Hos 6 veckor gamla valpar som dr mottagliga valpar har vaccinets sidkerhet faststillts och nytta efter
tilldgget av en injektion har visats baserat pa foljande:

- for CPiV baserat pa utsondringens minskning fran och med 2 veckor efter de forsta

2 injektionerna,

- for CDV, CAV-2, CAV-1, CPV2 och CPV2-c baserat pd forekomsten av antikroppar 2 veckor
efter en enda injektion.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spiddningsvétska som tillhandahalls f6r
anvandning tillsammans med detta lakemedel och férutom de likemedel som nédmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Skyddas mot ljus.

Far ¢j frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofidrgad injektionsflaska av glas typ [ innehéllande 1 dos frystorkat pulver och oférgad
injektionsflaska av glas typ I innehallande 1 ml vétska, bada forslutna med en butylgummipropp och
forseglade med en aluminiumkapsyl, i plast- eller kartongférpackning.
Forpackningsstorlekar:

1 x1 dos frystorkat pulver och 1 x 1 ml vitska

5 x1 dos frystorkat pulver och 5 x 1 ml vétska

10 x1 dos frystorkat pulver och 10 x 1 ml vétska

25 x1 dos frystorkat pulver och 25 x 1 ml vitska

50 x1 dos frystorkat pulver och 50 x 1 ml vitska

100 x1 dos frystorkat pulver och 100 x 1 ml vitska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

53188

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2016-11-25



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18/07/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

