PAKKAUSSELOSTE
Canigen DHPPi kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

1 Avenue — 2065m - LID
06516 Carros
Ranska

2.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Canigen DHPPikuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Jokainen 1 mln annos sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu
Eldvé heikennetty koiran penikkatautivirus (CDV)— Lederle-kanta  10°-10*? CCIDso*
Eldva heikennetty koiran adenoviruksen tyyppi 2 (CAV-2) — 1049 -10%° CCIDs*
Manhattan-kanta
Eldvé heikennetty koiran parvovirus (CPV)— CPV780916-kanta 1050 - 1068 CCIDso*
Eldva heikennetty koiran parainfluenssavirus (CPIV)— Manhattan-  10°°- 10°° CCIDs,*
kanta

* Annos, joka infektoi 50 % soluviljelmista

Liuotin
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi 1 ml

Kuiva-aine, kylmakuivattu: valkoinen kuiva-aine, kylmékuivattu.
Livotin: vériton neste

4. KAYTTOAIHEET

Vihintddn 8§ vikon ikdisten koirien aktiiviseen immunisointiin _seuraavasti:

- chkdisemddn koiran penikkatautiviruksen aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- ehkdisemiin koiran adenoviruksen tyypin 1 aiheuttamaa kuolleisuutta ja klinisid oireita

- chkdisemddn koiran parvoviruksen CPV-2b-kannalla tehdyissd altistustutkimuksissa aiheuttamia
kliinisid oireita ja kuolleisuutta ja vihentdmaén viruseritysta

- chkiiseméin koiran parvoviruksen CPV-2c-kannalla tehdyssa altistustutkimuksessa aiheuttamia
klinisid oireita ja vihentimian viruseritysté

- vihentdméiin koiran parainfluenssaviruksen ja koiran adenoviruksen tyypin 2 aiheuttamia
hengitysteiden kliinisid oireita ja vihentdméén viruseritystd

Immuniteetin kehittyminen:
Immuniteetin on osoitettu kehittyneen:



e 3vikon kuluttua ensimméisen rokotuksen jilkeen CDVmn, CAV2mn ja CPV:n osalta,
e 4vikon kuluttua ensimméisen rokotuksen jilkeen CPiV:n ja CAV-1:n osalta.

Immuniteetin kesto:

Immuniteetin kesto on 1 vuosi perusrokotusohjelman jilkeen kaikkien komponenttien osalta.
Immuniteetin kestoa luotaavissa tutkimuksissa yksi vuosi perusrokotuksen jilkeen ei havaittu
merkitsevdd eroa rokotettujen ja verrokkikoirien vidlilli CPiVin tai CAV-2n aiheuttamassa
viruserityksessa.

Tehosterokotuksen, joka annetaan vuoden kuluttua perusrokotusten jilkeen, immuniteetin kesto on 3
vuotta CDVm, CAV-1m, CAV-2nja CPVmnosalta ja 1 vuosi CPiV:n osalta.

CAV-2n osalta immuniteetin kestoa tehosterokotuksen, joka annetaanvuoden kuluttua perusrokotusten
jalkeen, ei osoitettu altistustutkimuksissa, vaan se perustuu CAV-2n vasta-aineiden esiintyvyyteen 3
vuotta tehosterokotuksen jilkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimeneva turvotus (<4 cm) tai pieni epdtarkkarajainen paikallinen turvotus, harvinaisissa tapauksissa
littyneend kipuun tai kutinaan, oli yleinen havainto turvallisuustutkimuksissa. Mikd tahansa téllainen
paikallinen reaktio hivida itsestddn 1-2 viikon kuluessa.

Ohimeneva rokotuksen jilkeinen uneliaisuus oli yleinen havainto klinisissé tutkimuksissa. Ohimenevaa
kuumetta tai ruoansulatushdiri6itd, kuten ruokahaluttomuutta, ripulia tai oksentelua, ilmoitettiin
harvinaisissa tapauksissa spontaaniraportoinnissa.

Yliherkkyysreaktioita (esimerkiksi anafylaktisia reaktioita, iho-oireita kuten turvotusta, punoitusta,
kutinaa) imoitettiin hyvin harvinaisissa tapauksissa spontaaniraportoinnissa. Tallainen allerginen tai
anafylaktinen reaktio on hoidettava vilittomasti asianmukaisella tavalla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eliintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sekoita kylmédkuivattu kuiva-aine luottimeen, ravista kevyesti ja anna koko 1 mln rokoteannos
valittdmasti ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmaéinen rokotus vahintddn 8 vikon ikdisend
- toinen rokotus 3 tai 4 vikkon kuluttua ensimmaéisestd rokotuksesta

Emilti saadut vasta-aineet voivat joissakin tapauksissa vaikuttaa rokotuksen immuunivasteeseen.
Naissé tapauksissa suositellaan kolmatta rokotusta 15 viikkon ikdisestd alkaen.

Tehosterokotukset:

Koira on rokotettava uudestaan yhdelld rokoteannoksella 1 vuoden kuluttua perusrokotuksesta.
Seuraavat rokotukset annetaan korkeintaan kolmen vuoden vélein.

CP1V annetaan vuosittain uudestaan.

Kun aktiivinen immunisointi my0s leptospiroosia vastaan on tarpeen, liuottimen tilalla voidaan
kayttdd Virbacin Leptospira-rokotetta. Kun yksi annos valmistetta ja yksi annos Virbacin
Leptospira-rokotetta on yhdessa saatettu kiyttokuntoon, ravista kevyesti (kdyttokuntoon saatettu
valmiste on vériltddn vaaleanpunertavan beige) ja anna koko 1 mlmn rokoteannos vélittomésti thon
alle saman, ylld esitetyn rokotusohjelman mukaisesti (leptospira-komponentti vaatii vuosittaista
tehosterokotusta).

Kun aktiivinen immunisointi my&s rabiesta vastaan on tarpeen, ja jos Virbacin rabiesrokote on
saatavilla, luottimen tilalla voidaan antaa yksi annos Virbacin rabiesrokotetta. Virbacin
rabiesrokotteen valmistetiedoista I6ytyy tietoa rokotusohjelmasta rabiesta vastaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kéyttokuntoon saatettu valmiste on vériltdén vaaleanpunertava.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C—8 °C).

Sailytd valolta suojassa.

Ei saa jadtya.

AlA kiiyti tit eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
EXP-merkinnin jilkeen.

Kaytd heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimid.

Emiltad saadut vasta-aineet (rokotettujen narttujen pennuissa) saattavat joissain tapauksissa vihentdd
rokotuksen tehoa. Télloin rokotusohjelma on suunniteltava sen mukaisesti (katso kohta ” Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eldnlajeittain”).



Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Rokotuksen jilkeen eldvit virusrokotekannat (CAV-2, CPV) saattavat levitd rokottamattomiin
eldimiin, mutta ne eivét aiheuta tauteja néissd eldimissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti ladkérin puoleen ja niyti
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tineys ja imetys:
Ei saa kdyttda tineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Olemassa olevan turvallisuuteen ja tehoon Littyvdn tiedon perusteella titd rokotetta voidaan sekoittaa
ja antaa Virbacin Leptospira-rokotteen, joka sisiltdd Leptospira interrogans -kantoja (seroryhmi
Canicola serovar Canicola ja seroryhmai Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae), tai
Virbacin rabiesrokotteen kanssa, jos timéd on saatavissa.

Y14 mainittuja valmisteita lukuun ottamatta rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa eiole tictoa. Téstd syystd pddtos rokotteen kaytostd ennen tai
jilkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):

Rokotteen kymmenkertaisen annoksen antamisen jilkeen injektiokohdassa ei havaittu muita kuin
kohdassa ”Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia, mutta paikalliset reaktiot kestivét
pidempaén (jopa 26 pidivad).

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden kuin kohdassa Y hteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seké
muut vhteisvaikutukset” mainittujen eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
24/10/2023
15. MUUT TIEDOT

Viritoén tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisdltid 1 annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja
véritén tyypin [ lasinen injektiopullo, joka sisdltdd 1 mln luotinta. Molemmat injektiopullot on
suljettu butyyli-elastomeeritulpalla, sinetdity alumiinikorkilla ja pakattu muovi- tai pahvikoteloon.

Pakkaus, jossa:

1 mjektiopullo kylmikuivattua kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo liuotinta

5 injektiopulloa kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja 5 injektiopulloa liuotinta

10 injektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa luotinta
25 njektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 25 ijektiopulloa liuotinta
50 injektiopulloa kylméikuivattua kuiva-ainetta ja 50 injektiopulloa luotinta
100 mjektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 100 injektiopulloa luotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
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BIPACKSEDEL:

Canigen DHPPiI frys torkat pulver och vitska till inje ktionsvitska, suspension, for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
VIRBAC

1¥¢ Avenue — 2065m - LID
06516 Carros
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canigen DHPPi frystorkat pulver och vétska till injektionsvitska, suspension, for hundar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos med 1 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Frystorkat pulver
Levande forsvagat valpsjukevirus (CDV) - stam Lederle 10°9-10*° CCIDso*
Levande forsvagat hundadenovirus typ 2 (CAV-2) - stam Manhattan  10*9 - 10%° CCIDs
Levande forsvagat hundparvovirus (CPV) - stam CPV780916 10°9 -10%8 CCIDs*

Levande forsvagat hundparainfluensavirus (CPiV) - stam Manhattan 10°°- 10%? CCIDjsx

* 50 % infektios dos i cellkultur

Vitska
Vatten for injektionsvétskor 1 ml

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

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

For vaccination av hundar fran 8 veckors élder for att:

- forebygga sjukdomssymtom och dodsfall orsakade av valpsjukevirus

- forebygga sjukdomssymtom och dodsfall orsakade av hundens adenovirus typ 1

- forebygga sjukdomssymtom och dédsfall samt minska virusutsondring orsakade av hundens
parvovirus (exponeringsstudic med CPV-2b)

- forebygga sjukdomssymtom och minska virusutsdndring orsakade av hundens parvovirus
(exponeringsstudie med CPV-2c)

- minska sjukdomssymtom i luftvigarna och virusutsondring orsakade av hundens
parainfluensavirus och hundens adenovirus typ 2.




Vaccinet skyddar:
e Fran 3 veckor efter forsta vaccinationen for CDV CAV-2 och CPV
¢ Fran 4 veckor efter forsta vaccinationen for CPiV och CAV-1

Varaktighet av vaccinets skydd:

Vaccinet ger skydd i ett ar efter forsta vaccinationen for alla komponenter.

I studier av vaccinets skydd var det ett ar efter grundvaccinationen ingen signifikant skillnad mellan
vaccinerade och kontrollhundar géllande virusutséndring for CPiV eller CAV-2.

Efter boostervaccination som ges ett ar efter grundvaccinationen varar vaccinets skydd i 3 ar for CDV,
CAV-1,CAV-20chCPV och1 ar fér CPiV.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Overgaende svullnad (<4 cm) eller lindrig diffus lokal svulnad, i sillsynta fall i samband med smirta
eller klada, var en vanlig observation i sékerhetsstudierna. Alla sadana lokala reaktioner forsvinner av
sig sjdlva inom 1-2 veckor.

Overgaende tillstdind av trotthet var vanliga efter vaccinationen i kliniska studier.
Overgéende feber eller matsméltningsstorningar sisom aptitloshet, diarré eller krikningar har i sillsynta
fall konstaterats i spontana biverkningsrapporter.

Overkinslighetsreaktioner (till exempel anafylaktiska reaktioner, hudsymptom sidsom svullnad,
rodnad, klada) har konstaterats i mycket séllsynta fall i spontana biverkningsrapporter. Vid en sddan
allergisk eller anafylaktisk reaktion ska lamplig symtomatisk behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

7. DJURSLAG

Hund



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Bered det frystorkade pulvret med suspensionen och skaka sedan forsiktigt. Administrera omedelbart
en dos pd 1 ml under huden enligt foljande vaccinationsschema:

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

Antikroppar hos modern kan i vissa fall pdverka den immuna reaktionen pa vaccinationen. I sddana
fall rekommenderas en tredje injektion fran 15 veckors alder.

Revaccination:

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

Om aktivt skydd mot Leptospira ocksé behdvs kan Virbacs Leptospiravaccin anvéindas i stallet
for vatskan. Bered en dos av detta vaccin med en dos av Virbacs Leptospiravaccin och skaka
losningen forsiktigt (den beredda l6sningen &r svagt ljusrodaktig-beige). Administrera
omedelbart en dos pa 1 ml under huden enligt samma vaccinationsschema enligt ovan (arlig
revaccination kravs for leptospira-komponenten).

Om aktivt skydd mot rabies ocksé kriavs, och om Virbacs rabiesvaccin ar tillgingligt, kan en dos av
Virbacs rabiesvaccin anvéndas istillet for vitskan. Se information angiende vaccinationsschema mot
rabies i bipacksedel for Virbacs rabiesvaccin.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Den beredda l6sningen &r svagt ljusrod.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rdackhall for barn.

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

Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten efter "EXP".
Beredd l6sning ska anvidndas omedelbart.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av antikroppar hos modern (valpar till vaccinerade tikar) kan i vissa fall paverka
vaccinationen. Darfor ska vaccinationsschemat foljas i enlighet med detta (se avsnitt "Dosering for
varje djurslag, administreringssétt och administreringsvag(ar)").




Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:
Efter vaccinationen kan levande virala stammar av vaccinet (CAV-2, CPV) spridas till icke-
vaccinerade djur utan nagon sjukdomsframkallande effekt pa dessa djur.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten..

Driktighet och digivning:
Driktiga eller digivande djur ska inte vaccineras.

Andra likemedel och Canigen DHPP1:

Information om sikerhet och effekt ar tillgdngliga och 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 &r tillgéingliga.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat veterindirmedicinskt likemedel forutom produkten som ndmns ovan. Beslut ifall detta
vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot annat veterinirmedicinskt likemedel bor dérfor tas i varje
enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Administrering av en tiofaldig 6verdos pa ett injektionsstéille orsakade inga andra reaktioner 4n de som
ndmns i avsnittet ”Biverkningar”, forutom att de lokala reaktionernas varaktighet forlingdes (upp till
26 dagar).

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat veterindirmedicinskt likemedel, férutom de som nimns i avsnittet
”Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion”.

13. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
24.10.2023
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ofargad injektionsflaska av glas typ I innehédllande 1 dos frystorkat pulver och ofdargad
mnjektionsflaska av glas typ I innehdllande 1 ml vitska, bdda forslutna med en butylgummipropp och
forseglade med en aluminiumkapsyl, i plast- eller kartongférpackning.

Forpackning som innehéller:

1 injektionsflaska med frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med vétska

5 mjektionsflaskor med frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med vétska

10 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 10 mnjektionsflaskor med vétska
25 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 25 mjektionsflaskor med vétska
50 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 50 ijektionsflaskor med vétska
100 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 100 injektionsflaskor med vitska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



