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CANVAC P-IN

Suspension inyectable para perros

1. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOTES, SI ESTE ES DIFERENTE

Titular de la autorizacién de comercializacidn y fabricante responsable de la liberacién del
lote: Dyntec spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Republica Checa, teléfono: +420 416
782 251, correo electrdnico: dyntec@dyntec.cz.

2. NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CANVAC P-IN para suspension inyectable para perros.

3. DECLARACION DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTROS INGREDIENTE(S)
Cada dosis (1 ml) contiene:
Parte liofilizada:
Sustancia (s) activa (s): Parvovirus enteritidis canino inactivado No menos de 128 HAU*
Adyuvante (s): gel de hidréxido de aluminio 2.5 — 4.5 mg.
Excipiente (s): tiomersal No mas de 0,1mg
*Unidades de hemaglutinacidn, es decir, cantidad de antigeno después de la inactivacion,
gue induce el nivel de anticuerpos inhibidores de la hemaglutinacidn en sueros de cobayas
de acuerdo con los requisitos de la farmacopea europea.
Liquido rosaceo con sedimento facilmente removible por agitacidn.

4. INDICACION(ES)

Una inmunizacién profilactica activa de perros de 6 semanas de edad contra la parvovirosis
de perros. La vacuna estd especialmente disefiada para que las hembras prenadas
aseguren la proteccion de sus crias mediante la inmunidad de calostro especifica contra la
parovirosis de los perros.

Se desarrolla una inmunidad suficiente de 2 a 3 semanas después de la vacunacion
primaria. Después de la re-vacunacién, la inmunidad persiste durante al menos 1 afo. La
inmunidad del calostro comienza inmediatamente después del nacimiento después de la
ingesta de calostro y dura aproximadamente de a 2 a 4 meses, dependiendo de la cantidad
de calostro recibido y el nivel de inmunidad materna.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en caso de enfermedad infecciosa aguda, drgano y enfermedad febril, deteccidn
de una reaccion desfavorable posterior a la vacunacidn o alergia en las vacunas anteriores
y después del estrés impuesto a los animales (transporte, altas temperaturas ambientales).
No lo use en perras prefiadas no vacunadas en un nivel avanzado de prefiez y justo
después del parto.

6. REACCIONES ADVERSAS
Raras (en mas de 1, pero menos de 10 animales en 10,000 animales), la administracion de
la vacuna puede inducir una leve elevacién subfebril de las temperaturas y la inapetencia
transitoria. Las reacciones generales disminuyen en 3 — 4 dias. En casos muy raros (en
menos de 1 animal en 10,000 animales) se ha notificado reacciones anafilacticas o
alérgicas después de una sensibilizacidn previa. El inicio de esta reaccidn adversa suele ser
justo después de la aplicacion con los sintomas tipicos de la reaccién anafilactica o
alérgica. Para aliviar reacciones generales, el tratamiento sintomatico es recomendable.
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Una formacioén del tamafio de un guisante sélido/elastico rara vez se origina en el sitio de
administracion (hipodermis) durante 2 a 5 dias después de la inmunizacién. Su
desaparicién espontanea se observa en 2 a 3 semanas.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando la siguiente convencion:

- muy comun (mas de 1 de cada 10 animales que muestran reacciones adversas durante el
curso de un tratamiento).

- comun (mas de 1 pero menos de 10 animales en 100 animales)

- poco comun (mas de 1 pero menos de 10 animales en 1,000 animales)

- raro (mas de 1 pero menos de 10 animales en 10,000 animales)

- muy raro (menos de 1 animal en 10,000 animales, incluidos informes aislados).

Si nota algun efecto grave u otros efectos no mencionados en este prospecto, informe a su
veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Perros.

8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE ADMINISTRACION
La dosis de inmunizacién por 1 animal es de 1 ml, independientemente de la especie,
edad, sexo y peso. La vacuna debe administrarse por via subcutdnea (s.c.), mejor si es en el
area detras de la escépula.
La vacuna esta especialmente disefiada para la vacunacion repetida de las perras prenadas
ya inmunizadas a mas tardar 2 semanas antes del parto previsto. El alto contenido de
anticuerpos especificos producidos y pasados a los jovenes garantiza una inmunidad
pasiva.
La vacuna se puede usar para la vacunacion primaria también de jovenes de 6 a 8 semanas
de edad, especialmente en caso de una situacion infecciosa desfavorable.
La vacunacién basica:
Vacunacién primaria a la edad de 6 a 8 semanas.
Segunda dosis después de 3 semanas de vacunacién primaria.
Se recomienda que los cachorros vacunados primarios de madres inmunizadas administren
la tercera dosis de la vacuna después de 3 semanas después de la segunda vacunacion.
Re-vacunacion:
Para mantener la inmunidad persistente, se recomienda una revacunacién anual regular.

9. CONSEJOS SOBRE LA ADMINISTRACION CORRECTA
Antes de usar, se debe permitir que la vacuna alcance la temperatura ambiente y se agite.
La dosis de inmunizacién debe prepararse, tomarse del vial y administrarse a un animal
utilizando una técnica aséptica. La vacuna no debe utilizarse si el cierre del vial ha sido
dafiado.

10. PERIODO DE RETIRO
No aplica

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO
Mantener fuera del alcance y la vista de los niflos. Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).
Proteger de congelamiento. Proteger de la luz. Almacene en un lugar seco. No usar
después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja. El producto debe
consumirse inmediatamente después de abierto.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

e Precauciones especiales para su uso en animales:
Después de la inmunizacién, es aconsejable dejar a los animales de 2 a 3 dias en reposo.
Los jovenes deben permanecer en reposo durante aproximadamente 1 semana.
Particularmente los perros no deben ser entrenados, utilizados para la caza u otras
actividades extenuantes. Tampoco se recomienda cambiar a los animales y exponerlos a
condiciones de estrés. Los jovenes, que estan inmunizados muy jovenes, pueden mostrar
una reaccién inadecuada a una dosis de vacunaciéon debido a una inmunocompetencia
incompleta y en desarrollo y un posible efecto negativo de la inmunidad del calostro. Es
aconsejable inmunizar animales desparasitados.

e Precauciones especificas que debera tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:
En caso de autoadministracién/autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

e Embarazo y lactancia:
Puede ser utilizado a un nivel temprano y medio de prefez de perros y en madres durante
la lactancia.

e Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No se dispone de informacion sobre la seguridad y la eficacia de esta vacuna cuando se
utiliza con cualquier otro medicamento veterinario. Por lo tanto, la decisién de usar esta
vacuna antes o después de cualquier otro medicamento veterinario debe tomarse caso por
caso.

e Incompatibilidades:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO NO UTILIZADO O DE
LOS MATERIALES DE RESIDUOS

Cualquier medicamento veterinario no utilizado o material de desecho derivado de dicho
medicamento veterinario debe eliminarse de acuerdo con los requisitos locales.
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14. OTRA INFORMACION
Para estimular la inmunidad activa contra la parvovirosis de perros para proporcionar
inmunidad pasiva a la progenie. El ingrediente activo del producto consiste en un virus
inactivado de parvovirosis de perros unidos al componente adyuvante de la vacuna.
Después de la administracion parenteral, el inmundgeno se libera gradualmente del
constituyente adyuvante y estimula el sistema inmunoldgico, lo que induce la creacién de
una inmunidad especifica activa contra la parvovirosis de los perros. En los jovenes, la
inmunidad del calostro se utiliza para la protecciéon de los animales. La proteccion
especifica de los animales contra la enfermedad estd ligada particularmente a la
inmunidad humoral. Con el desarrollo de la inmunidad especifica, el inmundgeno se
degrada y metaboliza gradualmente. Los ingredientes inactivos se metabolizan después de
la inmunizacién de animales, degradados y excretados del organismo.
Sélo para animales. Medicamento veterinario que se suministra solo bajo prescripcion
veterinaria.
Solo para animales. El medicamento veterinario estd sujeto a prescripcidn solamente.

Tamafio del paquete: 12 x 1 dosis, 60 x 1 dosis.
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Para obtener informacidon sobre este medicamento veterinario, comuniquese el
representante local del titular de la autorizaciédn de comercializacion.

Republica Checa
Dyntec spol. s r. 0., Prazskd 328, 411 55 Terezin, teléfono: +420 416 782 251, e-mail:
dyntec@dyntec.cz
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