Anexa nr. 2
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor

nr. 56 din _ 09.04. 2019

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CANVAC R suspensie injectabili

Cititi cu atentie §i in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati
acest medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau
farmacistului.

-Dacad s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie
veterinard:

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastra. Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR

Dyntec spol. s r. o.
Prazska 328

411 55 Tereztn

Republica Ceha

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

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR,
CONCENTRATIA SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
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Lista excipientilor: Hidroxid de aluminiu gel,
Tiomersal

Solutie TFS:

clorurd de sodiu,

clorura de potasiu,

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

3. INDICATII TERAPEUTICE: Imunizarea activd a speciilor tintd impotriva rabiei.

Imunitatea suficientd se dezvolta in 2-3 séptamani dupa vaccinarea de bazi. Dupa
revaccinare, imunitatea persista timp de cel putin 1 an.

4. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza In caz de boli infectioase acute, boli de organe si febra, in caz de
detectare a unei reactii nefavorabile post-vaccinare sau alergii la vaccindri
anterioare si dupa 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 ranite de animalele care suferd de rabie. Animalele
care au ranit un om pot fi imunizate numai dupd ce a trecut perioada de observare.

5. REACTII ADVERSE

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

Pe locul administrarii vaccinului se poate dezvolta o mica umflaturd vizibila de
dlmensmnea unui bob de mazdre §1 locul poate fi dureros In meggrltatea




- foarte comun ( mai mult de 1 din 10 animale prezintd 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)

6. SPECII TINTA: Céini, pisici, animale de bland, bovine, ovine, caprine,
porcine si cabaline.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Doza de imunizare pentru 1 animal este de 1 ml, indiferent de specie, varsts, sex
si greutate corporala.

Doza de imunizare trebuie preparatd, extrasd din flacon si administrati la un
animal 1n conditii aseptice. Inainte de utilizare, vaccinul trebuie ldsat sa atinga
temperatura ambiantd si s se agite. Vaccinul nu trebuie utilizat daca flaconul a
fost deteriorat.

La caini, pisici, animalele de blana, bovine, ovine, caprine si cabaline vaccinul
trebuie administrat sub forma de injectie subcutanats (s.c.) La porcine vaccinul
trebuie administrat intramuscular (i.m.) in musculatura gatului in spatele urechii.

In general, administrarea unei doze este suficientd pentru a obtine imunitate la
animalele adulte. Pentru a mentine imunitatea pe termen lung, sunt necesare
revaccindri anuale regulate. Se recomanda administrarea celei de-a doua doze la
animalele tinere de origine necunoscuti la 2-4 saptaméni dupd prima dozi,
indiferent de imunitatea lor colostri 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 recomanda administrarea primei doze la animalele tinere, care provin de
la mama nevaccinata la vérsta de aproximativ 1 luni. In cazul in care animalele
tinere sunt vaccinate la varsta de 5 luni, se recomandi administrarea celei de-a
doua doze dupa 4-6 siptimani.

Este recomandabil s se administreze o dozi animalelor tinere paricopitate si
imparicopitate chiar si dupi ce a disparut imunitatea colostrala, in functie de
specia animala, in special la varsta de 3-9 luni. Pentru animalele tinere masculine
provenite de la mame nevaccinate, se recomanda administrarea primei-dozela.
varsta de aproximativ 2 luni. Se recomandd administrarea celei deva/dmmdo“ze\\
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Revaccinarea:
Se recomandd revaccinarea anuald ordinard pentru a mentine imunitatea

permanenta.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE: zero zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se proteja de inghef. A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumind. A se
pdstra intr-un loc uscat.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: ambalaj cu
dozd unicd - a se folosi imediat, ambalaj multidozd — a se folosi in decurs de 10 ore. A
nu se ldsa la indemina copulorf

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

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

11. ATENTIONARI SPECIALE (interdictii) Nu amestecati cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia vaccinurilor liofilizate din gama CANVAC destinate

cainilor.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
A nu se utiliza dupd expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL

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

14. NATURA S1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

12 x 1 doz4, adici intotdeauna 1 ml in 12 flacoane din sticla (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, previzut cu o eticheta intr-o cutie din carton cu prospect insotitor.

60 x 1 dozi, adicd intotdeauna 1 ml in 60 de flacoane din sticla (tlp I} saw‘éh{l
plastic (PP) cu un volum efectiv de 3 ml, inchis cu un dop de caucauc (t:.pa, Lyl (ln\
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capac din aluminiu, prevdzut cu o etichetd intr-o cutie din plastic cu prospect
insoftitor.

5 x10 doze, adicd intotdeauna 10 ml in 5 flacoane de sticla (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, prevédzut cu o etichetd Intr-o cutie din carton cu prospect Insotitor.

1 x 20 de doze, adica 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, previzut cu o
etichetd intr-o cutie cu prospect insotitor.

5 x 20 de doze, adicd 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, prevazut cu o eticheti 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, previdzut cu o
etichetd intr-o cutie din cu prospect insotitor.

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

[anuarie 2016.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

,;'-'}-//F'ENTRU\"\-,\
if5/ DOCUMENTE
;"-'.flr - _ A
{2 «CFARMAVET» §

oA




