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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
CANVACR
suspensie injectabili
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CANVAC R suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine :

Substanta activi :

Virus rabic inactivat NLT 2 1U.
Adjuvant :

Hidroxid de aluminiu gel 1.4 — 6.5 mg
Excipient:

Tiomersal NMT 0.1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild. Vaccinul reprezinti un lichid de o culoare alb sau roz cu
un sediment care se disperzeaza prin agitare,

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Caini, pisici, animale de blani, bovine, ovine, caprine, porcine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta ””%;‘% ‘
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Imunitatea suficientd se dezvoltd in 2-3 saptdmani dupd vaccinarea de baza.
Dupa revaccinare, imunitatea persistd timp de cel putin 1 an.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza 1n caz de boli infectioase acute, boli de organe si febrd, 1n caz de
detectare a unei reactii nefavorabile post-vaccinare sau alergii la vaccindri
anterioare si dupd stresul impus animalelor (transport, temperaturi ridicate).

A nu se utiliza la animalele gestante la un termen mare si imediat dupa
parturitie.

Este interzisd imunizarea animalelor bolnave cu rabie sau a animalelor care au
intrat In contact sau au fost rénite de animalele care suferd de rabie. Animalele

care au ranit un om pot fi imunizate numai dupd ce a trecut perioada de
observare.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint3

Imunitatea colostrald incepe imediat dupa nastere dupd administrarea de
colostru si persistd aproximativ 3-9 luni in functie de cantitatea de colostru
primit si de nivelul imunititii mamei.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Dupé imunizare, se recomanda 2-3 zile de repaus. Puii de animale au nevoie de
un repaus de aproximativ o siptimani. In special, cainii nu ar trebui si fie
instruifi, folositi pentru vénatoare sau alte activitati fizice intense. Nu se
recomanda nici mutarea animalelor si expunerea acestora la conditii de stres.

Puii de animale imunizati la o varsti foarte frageds pot prezenta o reactie
inadecvatd la o doza de vaccinare din cauza unei imunocompetente incomplete
si in curs de dezvoltare si a unui potential efect negativ al imunitatii colostrale.
Schema de vaccinare planificatd trebuie modificatd in situatiile in care se
estimeaza un nivel mai ridicat de anticorpi colostrali.

Se recomanda imunizarea animalelor deparazitate.

Vaccinarea impotriva rabiei este reglementati de reguli speciale. 72"
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administre,
medicinal veterinar la animale. e




in caz de auto-administrare / auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, administrarea vaccinului poate induce o ugoard stare subfebrila
si inapetent3 tranzitorie. Reactiile generale se diminueazi in decurs de 3-4 zile.
In cazuri foarte rare, reactiile anafilactice sau alergice ar putea fi cauzate de
aplicarea vaccinului dupi sensibilizarea anterioars. Debutul acestei reactii
adverse are loc, de obicei, imediat dupa aplicare, cu simptome tipice pentru
reactia anafilacticd sau alergicd. Pentru a atenua reactiile generale, se
recomanda tratamentul simptomatic.

Pe locul administrarii vaccinului se poate dezvolta o mica umfliturs vizibild de
dimensiunea unui bob de mazire si locul poate fi dureros. in majoritatea
cazurilor, aceste reactii locale pe locul injectarii dispar si se absorb in decurs de
14 zile si nu necesita tratament,

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte comun ( mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- comun (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)

- rar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10,000, incusiv rapoartele izolate)

4.7  Utilizarea n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Perioada de gestatie si lactatie :

Poate fi utilizat intr-o fazi timpurie si medie de gestatie si In timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vacein atunci cand
este utilizat Impreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia
vaccinurilor liofilizate din gama CANVAC destinate cainilor. De aceea,

decizia de a utiliza sau nu acest vaccin fnainte sau dupd orice alt alt produs

medicinal veterinar trebuie luatd in dependents de caz. e ;:;\\\\
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Doza de imunizare pentru 1 animal este de | ml, indiferent de specie, varsts,
Sex si greutate corporali.

Doza de imunizare trebuie preparata, extrasd din flacon si administrats la un
animal 1n conditii aseptice. Inainte de utilizare, vaccinul trebuie lasat s3 atings
temperatura ambiant3 si s se agite. Vaccinul nu trebuie utilizat dacg flaconul a
fost deteriorat,

La céini, pisici, animalele de blana, bovine, ovine, caprine si cabaline vaccinul
trebuie administrat sub form3 de injectie subcutanat3 (s.c.) La porcine vaccinul
trebuie administrat intramuscular (im.) in musculatura gatului in spatele

urechii.

In general, administrarea unei doze este suficients pentru a obtine imunitate |a
animalele adulte. Pentru g mentine imunitatea pe termen lung, sunt necesare
revaccindri anuale regulate. Se recomandd administrarea celei de-a doua doze
la animalele tinere de origine necunoscuti la 2-4 saptaméni dupd prima doz3,
indiferent de imunitatea lor colostra si de varsta.

Vaccinarea de bazi:

La carnivorele care provin de la mame imunizate si au primit colostru se
recomanda administrarea unei doze la animalele tinere la vérsta de aproximativ
5 luni. Se recomands administrarea primei doze la animalele tinere, care provin
de la mama nevaccinati la varsta de aproximativ 1 lund. In cazul in care
animalele tinere sunt vaccinate |a vérsta de 5 luni, se recomands administrarea
celei de-a doua doze dupi 4-6 sdptamani.

Este recomandabil si se administreze o dozd animalelor tinere paricopitate si
imparicopitate chiar si dupd ce a disparut imunitatea colostrala, in functie de
specia animald, in special la vérsta de 3-9 luni. Pentru animalele tinere
masculine provenite de la mame nevaccinate, se recomandd administrarea
primei doze la vérsta de aproximativ 2 luni. Se recomandd administrarea celei
de-a doua doze dupa 2-4 saptamani.

Revaccinarea:

Se recomandd revaccinarea anuali ordinard pentru a mentine imunitatea
permanenta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupa administrarea unei doze duble, nu au existat alte reactii adverse, cu
exceptia celor indicate la punctul 4.6,
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin viral inactivat.

Codul veterinar ATC: QI07AA02.
Stimularea imunitétii active impotriva rabiei.

Ingredientul activ al produsului este un virus al rabiei inactivat, propagat pe
linia celularda BSR-21 (rinichi de hamster) si legat la constituentul adjuvant al
vaccinului, adicd hidroxid de aluminiu gel. Dupa administrarea parenterala,
imunogenul este eliberat treptat din constituentul adjuvant si stimuleazi
sistemul imunitar, determinind crearea unei imunitati specifice active
impotriva rabiei. La animalele tinere, imunitatea colostrals este folositad pentru
protectia animalelor. Se formeazi un numir de mecanisme defensive care
reduc dezvoltarea ulterioard a bolii dupd contactul cu infectia. Protectia
specificd a animalelor impotriva bolii este legatd In mod special de imunitatea
umorald. Un rispuns adecvat la imunitate dupd vaccinare este creat la animale
complet imunocompetente. La majoritatea animalelor, imunocompetenta
completd se dezvolta in céteva siptimani dupd nastere, in functie de specia
animald. Prin urmare, in cazul imunizirii animalelor prea tinere poate si nu
apara un raspuns complet imun la doza administrata.

Odaté cu dezvoltarea imunititii specifice, imunogenul este treptat descompus si
metabolizat in mod activ. Excipientii sunt metabolizati dupd imunizarea
animalelor, descompusi si excretati din organism.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu gel,
Tiomersal

Solutie TFS:

cloruréa de sodiu,

clorura de potasiu,

fosfat de dihidrogen de potasiu,
disodiu fosfat dodecahidrat,
apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Nu amestecati cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia vaccinurilor
liofilizate din gama CANVAC destinate cainilor.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dups prima deschidere a ambalajului primar: ambalaj
cu doza unici - a se folosi imediat, ambalaj multidozd — a se folosi in decurs de
10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se proteja de inghet. A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina. A
se pastra intr-un loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

12 x 1 dozi, adica intotdeauna 1 ml in 12 flacoane din sticlad (tip 1) sau din
plastic (PP) cu un volum efectiv de 3 ml, Inchis cu un dop de cauciuc (tip I) si
un capac din aluminiu, prevézut cu o eticheti intr-o cutie din carton cu prospect
insotitor.

60 x 1 doza, adici intotdeauna 1 ml in 60 de flacoane din sticla (tip I) sau din
plastic (PP) cu un volum efectiv de 3 ml, inchis cu un dop de cauciuc (tip 1) si
un capac din aluminiu, previzut cu o etichetd intr-o cutie din plastic cu
prospect Insotitor.

5 x10 doze, adici intotdeauna 10 ml in 5 flacoane de sticlad (tip I) sau din
plastic (PP) cu un volum efectiv de 10 ml, Inchis cu un dop de cauciuc (tip I) si
un capac din aluminiu, prevazut cu o etichets intr-o cutie din carton cu prospect
insotitor.

1 x 20 de doze, adici 20 ml intr-un flacon din plastic (PP) cu un volum efectiv
de 20 ml, inchis cu un dop din cauciuc (tip I) si un capac din aluminiu,
prevazut cu o etichet3 intr-o cutie cu prospect insotitor.

5 x 20 de doze, adica intotdeauna 20 ml in 5 flacoane din plastic (PP) cu un
volum efectiv de 20 ml, inchise cu un dop din cauciuc (tip I) si un capac din
aluminiu, previizut cu o eticheta si intr-o cutie din carton cu prospect Insotitor,

1 x 50 de doze, adica 50 ml intr-un flacon din plastic (PP) cu un volum efectiv
de 50 ml, inchis cu un dop din cauciuc (tip I) si un capac din aluminiu,
prevazut cu o etichets intr-o cutie din cu prospect Insotitor.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale
veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor

astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dyntec spol. s r. o.
Prazska 328

411 55 Terezfn

Republica Cehi

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575
E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iN REGISTRARE

190088

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE (sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)

27.12.2019

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu sunt.

ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar. Produsul medicinal veterinar se elibereazi numai pe
baza de retetd medicala.




