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PROSPECTO

CANIGEN DHPPiI liofilizado y disolvente para suspensién inyectable para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante de la liberacion del lote
Virbac, 1 ére avenue — 2065m — LID - 06516 Carros - Francia

Representante del titular
Virbac Espafia SA — Angel Guimera 179-181 — 08950 Esplugues de Llobregat — Barcelona -
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPiI liofilizado y disolvente para suspension inyectable para perros

3. COMPOSICION CUALITATITIVA'Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancias activas:

Liofilizado

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

* DICCs: Dosis infectiva 50% en cultivo celular

Disolvente
Agua para preparaciones inyectables 1ml

Liofilizado: liofilizado blanco
Solvente: liquido incoloro

4, INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacion activa de perros a partir de las 8 semanas de edad:

- previene la mortalidad y los signos clinicos causados por el virus del moquillo canino

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

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

- previene los signos clinicos y reduce la excrecion causada por parvovirus canino en estudios
de desafio con la cepa CPV-2c
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- reduce los signos clinicos respiratorios y la excrecion viral causada por virus parainfluenza
canina y adenovirus canino tipo 2.

Inicio de la inmunidad:

Se ha demostrado que el inicio de la inmunidad es de:

- 3 semanas para la primovacunacion para CDV, CAV-2y CPV,
- 4 semanas para CAV-1y CPiV.

Duracioén de la inmunidad

La duracion de la inmunidad es de 1 afio después de la primovacunacion para todos los com-
ponentes.

En los estudios de duracion de la inmunidad un afio después de la primovacunaciéon no hubo
diferencias significativas entre perros vacunados y perros control en la excrecion viral para
CPiV o CAV-2,

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

Para CAV-2, la duracion de la inmunidad después de la revacunacion anual no se establecio
por desafio y se baso en la presencia de anticuerpos CAV-2, 3 afios después de la revacuna-
cion

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

6. REACCIONES ADVERSAS

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

En los estudios clinicos se observaron frecuentemente algunos estados letargicos post-
vacunales transitorios. 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 hipersensi-
bilidad (p-ej, anafilaxia, manifestaciones cutaneas como edema/hinchazén, eritema, prurito). En
caso de reaccion alérgica o anafilactica, se debe administrar 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 (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).
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Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionado en este prospecto o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Después de la reconstitucion del liofilizado con el disolvente, agitar y administrar inmediata-
mente una dosis de 1 ml via subcutanea siguiendo el siguiente protocolo de vacunacion:

Primovacunacion:
- Primera inyeccién 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 va-
cuna. En estos casos se recomienda administrar una tercera dosis a las 15 semanas de edad

Revacunacion:

Administrar una inyeccién de refuerzo de una dosis Unica un afio después de la primovacuna-
cion.

Las siguientes vacunaciones se realizaran a intervalos de hasta 3 afios.

Se requiere revacunacion anual para el componente de CPiV

Cuando se requiere también una inmunizacion frente a leptospira, se puede administrar la va-
cuna de Leptospira de Virbac en lugar del disolvente. Después de la reconstitucién de una do-
sis del medicamento veterinario con una dosis de la Leptospira de Virbac agitar suavemente
(el medicamento veterinario reconstiuido es ligeramente beige rosado) y administrar inmedia-
tamente una dosis de 1 ml via subcutanea siguiendo el mismo protocolo de vacunacion indic a-
do anteriormente ( se requiere revacunacion anual para el componente de leptospira).

Cuando también se requiere inmunizacion activa contra la rabia, y si la vacuna antirrdbica de
Virbac esta disponible, se puede utilizar 1 dosis de la vacuna de la rabia de Virbac en lugar del

disolvente. Consultar la informacion del producto de la vacuna antirrdbica del Virbac referente
al protocolo de vacunacion de la rabia.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El aspecto del medicamento veterinario reconstituido es ligeramente rosa.

10. TIEMPO DE ESPERA
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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).

Proteger de la luz.

No congelar.

No usar el medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de CAD/EXP (mes/afio).

Usar inmediatamente después de su reconstitucion.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar Unicamente a animales sanos .La presencia de anticuerpos maternales (cachorros de
madres vacunadas) pueden en algunos casos interferir con la vacunacion. En estos casos el
esquema de vacunacion deberia adaptarse (ver el apartado de Posologia para cada especie,
modo y via de administracion).

Precauciones especiales para su uso en animales:
Después de la vacunacion las cepas vacunales del virus vivo (CAV-2, CPV) pueden transmitir-
se a animales no vacunados sin efecto patoldgico para estos animales en contacto.

Precauciones especificas que debera tomar la persona que administre medicamento veterina-
rio a los animales:

En caso de autoinyeccion consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el texto del
prospecto o la etiqueta.

Uso durante la gestacion y lactancia
No utilizar durante la gestacién y la lactancia.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Estan disponibles datos de seguridad y eficacia que demuestran que esta vacuna puede mez-
clarse y administrarse con la vacuna de Leptospira de Virbac, que contiene las cepas de Lep-
tospira interrogans (serogrupo Canicola serovar Canicola y serogrupo Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae) o la vacuna de rabia de Virbac si estan disponibles.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario excepto los medicamentos veterinarios mencionados.
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.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

La administracion de una sobredosis de 10 veces en una sola inyeccién no causod ninguna otra
reaccion que las mencionadas en la seccidn “Reacciones adversas” excepto que la duracion de
las reacciones locales se incrementaron (mas de 26 dias).

Incompatibilidades
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el mencionado en “Interacciones
con otros medicamentos y otras formas de interaccion.”
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O EN SU CASO LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

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

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR PRIMERA VEZ

10/2023

15. INFORMACION ADICIONAL

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

Formatos:

1 vial de liofilizado y 1 vial de disolvente

5 viales de liofilizado y 5 viales de disolvente

10 viales de liofilizado y 10 viales de disolvente

25 viales de liofilizado y 25 viales de disolvente

50 viales de liofilizado y 50 viales de disolvente

100 viales de liofilizado y 100 viales de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

USO VETERINARIO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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