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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

CANIGEN 8 liofilizado y suspension para suspension inyectable para perros

2. Composicion
Cada dosis (1ml) contiene:

Principios activos:

Liofilizado

Virus del moquillo, vivo atenuado (cepa de Lederle, VR128) ........... 10°-10° DICCso*
Adenovirus canino vivo atenuado tipo 2 (cepa Manhattan) .............. 10* -10° DICCs*
Parvovirus canino vivo atenuado tipo 2

(cepa CPV 780916 Cornell UNIVErSity) ........ccccoeoeeeeeeeeeereeeeeeeneen, 10°-10" DICC50*
Virus parainfluenza, vivo atenuado (cepa Manhattan) ...................... 10°-10" DICCso*

* DICCs: Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Suspension
Leptospira interrogans serovariedad canicola

Inactivada, cepa 601903 ...........ccccoiiiiiieiiiiee e = 80 % de proteccion®.
Leptospira interrogans serovariedad icterohaemorrhagiae

Inactivada, cepa 601895 .........cccceeiiiieiiiee e = 80 % de proteccion®.
* proteccion en Hamster— Ph Eur monografia 447, test de potencia

Virus de la rabia inactivado (CepaVP12) ........cccocceevviveeeeiiineeeeeieeenn. =1 UM
**U.I.: Unidades Internacionales

Adyuvante:
Hidréxido de aluminio (AlH3) ... 1 mg*
*Gel de hidroxido de aluminio al 3%

Liofilizado: liofilizado blanco
Suspension: liquido rosa claro
Después de la reconstitucion: suspension rosa claro

3. Especies de destino
Perros
4. Indicaciénes de uso

Para la inmunizacion activa de los perros:
- previene la mortalidad y los signos clinicos del moquillo canino y de la hepatitis infecciosa
canina producida por adenovirus canino tipo 1;
- previene la mortalidad y los signos clinicos y reduce la excrecion viral causada por parvo-
virus canino tipo 2;
- reduce la infeccion, signos clinicos y excrecion viral en la enfermedad respiratoria induci-
da por virus parainfluenza canina;
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- reduce la infeccion y los signos clinicos de la enfermedad "Tos de las perreras” (adenovi-
rus canino tipo 2 y virus de la parainfluenza canina);

- previene la mortalidad y reduce la infeccion, signos clinicos, colonizacién renal, lesiones
renales y difusién por la orina de L. canicola y L. icterohaemorrhagiae;

- previene la infeccion, mortalidad y signos clinicos de la rabia.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas para el virus del moquillo, tos de las perreras,
parvovirus, rabia; 4 semanas para la hepatitis infecciosa y parainfluenza; 5 semanas para L.
canicola; y 2 semanas para L. Icterohaemorrhagiae.

Duracion de la inmunidad: 1 afio para todas las valencias.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Unicamente animales sanos y que estén correctamente desparasitados.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Efectuar la inyeccion vacunal adoptando las medidas de asepsia habitualmente requeridas pa-
ra la vacunacion

Algunos animales vacunados frente a la rabia, aunque estén protegidos pueden no expresar el
titulo de anticuerpos de la rabia de 0.5 Ul/ml requerido para viajar a algunos paises que no per-
tenecen a la UE. En este caso, los veterinarios pueden considerar una vacunacion adicional
contra la rabia, al menos con un intervalo de 3 semanas entre las dos dosis, siempre teniendo
en cuenta la normativa vigente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o etiqueta.

Gestacion y lactancia:

No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

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

Sobredosificacion:
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No se han observado sintomas de sobredosificacion al administrar hasta 10 veces el liofilizado
y hasta 2 veces la suspension (disolvente) recomendada.

No se observaran otros efectos diferentes que los incluidos en el punto 7.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Hinchazon el el punto de inyeccion™* °, inflamacién en el punto de inyeccion™= *, edema
en el punto de inyeccion®™ * *, nédulo en el punto de inyecciéon® * *
Letargo®

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Dolor en el punto de inyeccién™ “ °, prurito en el punto de inyeccién™ °

Hipertermia®, anorexia®

Trastornos del aparato digestivo® (p. ej. diarrea, vomitos)

Reaccion de hipersensibilidad® (p. ej., anafilaxia, reaccion cutanea alérgica como edema
alérgico, eritema urticaria, prurito alérgico)

! Transitorio

? Leve

® Se resuelve espontaneamente en un plazo de 7 a 14 dias

* Se resuelve espontaneamente

® En caso de reaccion alérgica o anafilactica, debe administrarse tratamiento sintomatico apro-
piado

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase
en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos
adversos al titular de la autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la
autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

0

NOTIFICAVET

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

La dosis es de 1 ml/animal, para cualquier edad y peso, via subcutanea.

Se deberéa vacunar previamente a cachorros a partir de 8 semanas con la vacuna viva del mis-
mo laboratorio frente a virus de moquillo, parvovirosis, hepatitis y parainfluenza y vacuna inacti-

vada frente a Leptospira interrogans serovariedad canicola e icterohaemorragiae.

Primovacunacién: Administrar una dosis de Canigen-8, 3 0 4 semanas mas tarde de lo indicado
en el parrafo anterior y siempre a partir de las 12 semanas de edad.

Los anticuerpos de la madre pueden influir negativamente sobre la respuesta inmune de la va-
cuna.

Revacunacioén: anual.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Rehidratar el liofilizado con la suspension liquida y administrar inmediatamente. La vacuna re-
constituida es una suspensién de color rosa claro.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de Exp.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. Precauciones especiales paralaeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier me-
dicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.
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Pregunte a su veterinario o farmaceéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3125 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 3 ml de liofilizado y 1 vial de 3 ml de capacidad con 1 ml de suspension (1
dosis)

Caja con 10 viales de 3 ml de liofilizado y 10 viales de 3 ml de capacidad con 1 ml de suspen-
sion (10 dosis)

Caja con 50 viales de 3 ml de liofilizado y 50 viales de 3 ml de capacidad con 1 ml de suspen-
sion (50 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fechade la ultimarevision del prospecto
02/2024

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos
adversos:

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34 93 470 79 40

Pueden solicitar més informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

MINISTERIO

Pagina 5de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


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

