'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Canigen cachorros 2b suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Principio activo:

Parvovirus canino vivo atenuado 2b cepa CPV39: de 1056 a 107° DICCso*

* dosis infectiva en cultivo celular 50%.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de potasio

Fosfato de disodio

Agua para preparaciones inyectables

Suspensién incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros (cachorros)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de los perros frente a la parvovirosis canina, reduciendo la excrecion del virus,
previniendo la mortalidad y los signos tipicos (forma entérica), a partir de 5 semanas de edad.

Establecimiento de la inmunidad: a partir de las 2 semanas de la administracion de la vacuna.
Duracion de la inmunidad: hasta las 11 semanas de edad.

3.3 Contraindicaciones
Ninguna.

3.4  Advertencias especiales
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La cepa vacunal puede propagarse. Se ha demostrado que esta cepa no produce efectos adversos en hem-
bras gestantes o en lactacion o en gatos.

Los animales han de desparasitarse antes de la vacunacion frente a endoparasitos intestinales.

En caso de altos niveles de anticuerpos de origen materno (> 1/80), la tasa de seroconversion se reduce
del 94 % al 42 %.

Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

La vacuna debe administrarse en las condiciones asépticas habituales para la vacunacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El principio activo de la vacuna no es patégeno para el hombre, pero deben tomarse las precauciones
normales para evitar el contacto con la piel y la mucosa, asi como la autoinyeccién.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Perros (cachorros):

Muy frecuentes Prurito en el punto de inyeccién®?3
(> 1 animal por cada 10 animales tra- | Dolor en el punto de inyeccién®?
tados): Hinchazon en el punto de inyeccién*
Muy raros Reaccion de hipersensibilidad®

(<1 animal por cada 10 000 animales

tratados, incluidos informes aislados):

Ligeros y transitorios.

2Pueden aparecer hasta 30 minutos después de la vacunacion.

3De menos de 1 minuto de duracion.

“Desaparece espontaneamente a las 2-3 horas de producirse.

°En caso de shock anafilactico, debe administrarse tratamiento sintoméatico adecuado sin demora.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se deberé realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracién

Administrar una dosis de 1 ml del medicamento veterinario por via subcutéanea a cachorros de 5 semanas
de edad.

Debido a que el nivel de anticuerpos maternos entre los cachorros es heterogéneo, se recomienda administrar
una segunda inyeccién de 1 ml dos semanas mas tarde. Para asegurar una proteccion a largo plazo, se puede
iniciar una pauta vacunal convencional con una vacuna que contenga una valencia de parvovirus canino,
administrada antes de las 11 semanas de edad.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras una sobredosis de diez veces la dosis normal del titulo de liberacion méaximo autorizado, no se ob-
servaron efectos adversos distintos a los mencionados en el apartado 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medi-
camentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cadigo ATCvet: QI07ADO01

El principio activo de la vacuna es un parvovirus canino vivo atenuado de la cepa tipo 2b, destinado a la
estimulacion de la inmunidad activa frente a la forma entérica de la parvovirosis en cachorros a partir de 5
semanas de edad. Induce el desarrollo de anticuerpos especificos frente a los serotipos CPV —2b, -2a, -2.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

5.3. Precauciones especiales de conservacion

MINISTERIO

Pégina 3 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial (vidrio, tipo I) de 3 ml para preparaciones inyectables con tapon de elastomero, que contiene 1 ml de

vacuna.
El medicamento veterinario se presenta en cajas de 10 o 50 viales.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1609 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 31/01/2005

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

04/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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