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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MAXIVAC PENTA

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicion por dosis (1 ml):
Sustancias activas:

Fraccion liofilizada:

Parvovirus Canino, cepa C-780916 atenuada ...........cccceeevvvvvereeivnennnn. > 10° DIC T
Virus del Moquillo Canino atenuado, cepa Lederle...........cccceevvunennnn. > 10" DICTs,
Adenovirus Canino, tipo 2 atenuado, cepa Manhattan ....................... > 10" DICTs

Fraccion liquida:
Leptospira interrogans serovar icterohaemorrhagiae inactivada.....> 10° microorg.
Leptospira interrogans serovar canicola inactivada ......................... > 10° microorg.

Excipientes cuyo conocimiento sea necesario para una correcta administracion del medicamen-
to:
Ninguno.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable que se obtiene tras la reconstitucion de la fraccion liofilizada con la frac-
cion liquida.

4. CARACTERISTICAS INMUNOLOGICAS

El Parvovirus Canino (CPV) es agente causal de trastornos digestivos en perros. El Vi-
rus del Moquillo Canino (CDV) es un agente etiologico responsable de trastornos nerviosos y
respiratorios y diarreas en perros, sobretodo en las primeras semanas de vida. EI Adenovirus
Canino tipo 1 (CAV-1) es un virus que provoca hepatitis infecciosa canina y puede provocar
problemas respiratorios. ElI Adenovirus Canino tipo 2 (CAV-2) afecta el sistema respiratorio de
los perros infectados. La Leptospirosis es una enfermedad bacteriana que puede afectar el
rifidn y el higado de los perros infectados. La vacunacion con MAXIVAC PENTA permite des-
arrollar inmunidad en perros susceptibles a la infeccion por estos agentes infecciosos.

Los efectos de esta vacuna consisten en provocar la inmunizacién contra el CPV, el
CDV, el CAV-1, el CAV-2 y las Leptospiras, mediante la utilizacion de virus atenuados (CPV,
cepa C-780916 atenuada; CDV atenuado, cepa Lederle y CAV-2 atenuado, cepa Manhattan) y
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bacterias inactivadas (Leptospira interrogans serovar icterohaemorrhagiae inactivada y Leptos-
pira interrogans serovar canicola inactivada), protegiendo a los animales vacunados frente a las
enfermedades citadas.

5. CARACTERISTICAS CLINICAS

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Especies de destino

Especie: perros.
Edad: a partir de las 8 semanas de edad.

Indicaciones terapéuticas
Perros: prevencién de la Parvovirosis canina, Moquillo, Hepatitis infecciosa canina, La-
ringotraqueitis infecciosa canina (producida por el Adenovirus tipo 2) y Leptospirosis ca-

nina

(Leptospira icterohaemorrhagiae y Leptospira canicola), a partir de las 8 semanas de
edad.

Contraindicaciones

- No usar la vacuna en animales con posibles parasitos intestinales, en estado de estrés
0 que estén incubando una enfermedad infecto-contagiosa.

Efectos secundarios (frecuenciay gravedad)

Pueden producirse reacciones aisladas de hipersensibilidad en animales vacunados,
en cuyo caso debe administrarse el tratamiento sintomatico adecuado.

Precauciones especiales de uso

a) Vacunar Unicamente animales sanos y desparasitados.
b) Usar material estéril para su administracion.
c) Usar la vacuna en el plazo maximo de 1 hora una vez reconstituida.

Uso durante la gestacién y la lactancia
No administrar en hembras gestantes.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No utilizar conjuntamente con otros productos o vacunas.

Posologia y modo de administracion

Perros: Administrar una dosis de 1 ml/ perro por via subcutanea a partir de las 8 sema-
nas de edad, independientemente de su edad, peso, sexo y raza.

Programa vacunal recomendado: Primera vacunacion a las 8 semanas de edad. Reva-
cunacion a las 12 semanas de edad. Se aconseja la revacunacion anual.

Sobredosis
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No provoca hinguna alteracion.
5.10. Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos y desparasitados.

5.11. Tiempo de espera

No aplicable.

5.12. Precauciones especiales parala persona que administre el medicamento

Tomar las precauciones habituales para evitar la inoculacion accidental a la persona
gue administra la vacuna.

6. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

6.1. Incompatibilidades

No mezclar con otras vacunas.

6.2. Periodo de validez, cuando sea necesario después de la reconstituciéon del producto
0 cuando el recipiente se abre por primeravez

18 meses a partir de la fecha de fabricacion.
Usar la vacuna en el plazo maximo de una hora después de ser reconstituida.

6.3. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en un lugar oscuro entre +2 y +8 °C. No congelar.
6.4. Naturaleza y contenido del envase

El envase de la fraccion liofilizada lo compone un vial de vidrio incoloro de 3 ml (con-
tenido de 1 dosis) de Tipo | con su correspondiente tapdén de goma clasificado como Tipo |y
capsula de aluminio.

El envase de la fraccion liquida lo compone un vial de vidrio incoloro de 3 ml (conteni-
do de 1 ml) de Tipo I con su correspondiente tapon de goma clasificado como Tipo Il y cipsula
de aluminio.

Presentaciones comerciales:

Envase unitario (frasco con liofilizado inyectable de 1 dosis y frasco con 1 ml de sus-
pensiom).

Envase clinico (envase de 10 frascos con liofilizado inyectable de 1 dosis y frascos con
1 ml de suspensién).

6.5. Nombre o razon social y domicilio o sede social del titular de la autorizacién de co-
mercializacion

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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Avda. la Selva, 135
17170 - AMER (Girona) Espafa
Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661

6.6. Precauciones especiales para la destruccion de los medicamentos no utilizados o
envases vacios:

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

7.- INFORMACION FINAL
Numero de autorizacion de comercializaciéon: 1405 ESP
Dispensacion: con prescripcion veterinaria
Administracion: administrado por el veterinario o bajo su
prescripcion.
Fecha de la autorizaciéon 8 de octubre de 2001
Fecha de la presente revision del SPC: 7 de junio de 2007
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