





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

HIPRADOG-DP lyofilizát a suspenze pro injekční suspenzi pro psy

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá dávka (1 ml) obsahuje:

Léčivé látky:

Lyofilizát:
Virus febris contagiosae canis, kmen Lederle, živý				105 – 105,5 TCID50* 

Suspenze :
Parvovirus enteritidis canis, kmen C-780916, živý				107 – 107,5 TCID50*
*TCID50 – 50% infekční dávka pro tkáňovou kulturu

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Želatina

	Chlorid sodný

	Dodekahydrát hydrofosforečnanu sodného

	Dihydrogenfosforečnan draselný

	Povidon 30

	Chlorid draselný

	Sacharóza

	Glutamát sodný

	Voda pro injekci

	MEM



Lyofilizát: bílá nebo nažloutlá tableta. 
Suspenze: homogenní, čirá a bezbarvá tekutina.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K aktivní imunizaci psů od 8. týdnů stáří proti parvoviróze a psince.

Nástup imunity: 3 týdny po první injekci
Trvání imunity: 1 rok po základní vakcinaci (na základě sérologie).



3.3	Kontraindikace
[bookmark: _Hlk235535175]
Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Nepoužívat vakcínu u zvířat s možným výskytem střevních parazitů a u zvířat ve stresovém stavu.


3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Psi:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypersenzitivní reakce 1


1 V takovém případě by měla být aplikována vhodná symptomatická léčba (antihistaminika).

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:
Použití není doporučováno během březosti.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

3.9	Cesty podání a dávkování

Asepticky se rozpustí obsah lyofilizátu v lahvičce se suspenzí. Před použitím je nutno naředěnou vakcínu dobře protřepat. 
Psům se aplikuje jedna dávka (1 ml) podkožně od stáří 8 týdnů nezávisle na hmotnosti, pohlaví a rase.

Používat sterilní injekční jehly a stříkačky.

Doporučený vakcinační program: 

Základní vakcinace: 
První injekce v 8 týdnech věku, druhá injekce ve stáří 12 týdnů. 

Revakcinace:
V intervalu 1 rok.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Po 10násobném předávkování nebyly pozorovány žádné další nežádoucí účinky, než ty uvedené v bodu 3.6.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

[bookmark: _Hlk235006867]Neuplatňuje se.


3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	IMUNOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QI07AD03

Psí parvovirus (CPV) způsobuje narušení trávicího systému u psů, zvláště u štěňat do 6 měsíců věku. Virus psinky (CDV) je etiologické agens odpovědné za narušení nervového, respiratorního a zažívacího systému u psů, zejména v prvních týdnech jejich života. 

Vakcinací HIPRADOG-DP dochází k indukci imunity proti CPV a CDV.

Matky vakcinované před porodem předávají protilátky proti CPV a CDV mláďatům prostřednictvím humorálních a kolostrálních protilátek. Vysoké koncentrace CPV (>105 TCID50/dávka) a CDV (> 107 TCID50/dávka) ve vakcíně HIPRADOG-DP vytváří dostatečnou ochranu mláďat před možnou infekcí a imunitní schopnost v období interference s mateřskými protilátkami.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 18 měsíců.
Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 1 hodina.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte a přepravujte chlazené (2 °C – 8 °C).
Chraňte před mrazem.
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Lyofilizát: bezbarvé injekční lahvičky o objemu 3 ml, sklo typu I, obsahující 1 dávku, uzavřené gumovou zátkou a hliníkovým uzávěrem. 
Suspenze: bezbarvé injekční lahvičky o objemu 3 ml, sklo typu II, obsahující 1 dávku, uzavřené gumovou zátkou a hliníkovým uzávěrem. 

Velikost balení:
[bookmark: _Hlk235522968]Kartonová krabička obsahující 10 lahviček s jednou dávkou lyofilizátu a 10 lahviček s jednou dávkou suspenze. 

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

97/047/03-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 29/7/2003.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

09/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


[bookmark: _Hlk231904125][bookmark: _GoBack]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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