PRIBALOVA INFORMACE PRO

CANGLOB® D FORTE
injekéni suspenze, heterologni imunoglobuliny pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: DYNTEC spol. s r. 0., Prazské 328, 411 55 Terezin, Ceska
republika, telefon: +420 416 782 251, e-mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
CANGLOB® D FORTE injekéni suspenze, heterologni imunoglobuliny pro psy.
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
1é¢iva latka: Immunoglobulinum anti febris contagiosae canis min. 320 VNAbso*,
pomocné latky: thiomersal max. 0,1 mg, fedici médium 1,0 ml.

* Titr virusneutralizacnich protilatek v fedéni vzorku, kdy dojde k 50% utlumu cytopatickych zmén vyvolanych virem v dané
pracovni davce.

Pripravek je bezbarvy, ¢iry roztok s mirnou opalescenci, ktera mtize byt pozorovana v prub&hu skladovani.
4. INDIKACE

Pasivni imunizace pst proti psince.

Ptipravek se pouziva k 1écbé a profylaxi pst. Specifické protilatky umoziuji zabranit vzniku onemocnéni, nebo pokud jiz probiha,
zmirnit jeho prubéh.

V zavislosti na zplsobu aplikace se vytvoii pasivni imunita, jejiz trvani je zavislé na mnozstvi aplikovaného pfipravku a Cetnosti
opakovani aplikace. Pfi i.v. aplikaci dochdzi k okamzitému nastupu pasivni imunity s nejvysSim vyuzitim aplikovanych
imunoglobulinti. Po i.m. a s.c. aplikaci dochéazi k mirné¢ opozdénému nastupu pasivni imunity, kterd je v porovnani s i.v. aplikaci
mensi. Davka 0,4 ml pfipravku na 1 kg hmotnosti zvifete navodi pasivni imunitu na dobu pfiblizné 5 dnt.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pfi preventivnim pouziti u senzibilizovanych zvifat anebo pfi nastupu alergickych a anafylaktickych reakci pfii
opakovaném pouziti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci mize vzacné dojit k celkové poruSe zdravotniho stavu s pfiznaky ospalosti, nechutenstvi a zvySeni télesné teploty. Ve
vzacnych ptipadech mize aplikace piipravku vyvolat alergickou ¢i anafylaktickou reakci a to zejména po opakované aplikaci.
V zavislosti na zplsobu podani mize dojit k nastupu nezadoucich reakci od nékolika minut az do nékolika hodin po aplikaci
pfipravku. K zmirnéni celkovych reakci se doporucuje pouzit symptomatickou 1écbu. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci uéinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvifat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Imunizacni davka pro 1 zvife je bez ohledu na stafi a pohlavi 0,4 ml na 1 kg hmotnosti zvifete. Pfipravek se aplikuje intravendzné
(i.v.), intramuskularné (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).

Lécebna davka je 0,4 ml pfipravku na 1 kg hmotnosti zvifete a to denné az do zlepSeni zdravotniho stavu (pouziva se u nemocnych
zvitat).
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Preventivni davka je 0,4 ml piipravku na 1 kg hmotnosti zvifete a to v pétidennich intervalech (pouziva se pii bezprostfednim
ohrozeni onemocnénim).

Nejvyssi denni davka je 0,4 ml piipravku na 1 kg hmotnosti zvifete a to jak pii [écebném tak i preventivnim pouZiti.

Zpusob aplikace a délka l1écby ¢i preventivni ochrany je dana na posouzeni veterinarniho 1ékare.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim se pfipravek nechd ohiat na okolni teplotu a protiepe se. Imunizacni davka musi byt z lahvicky odebrana a zvifeti
aplikovana za aseptickych podminek. Nepouzivejte pfipravek, pokud si vSimnete poskozeni uzavieni lahvicky.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chraiite pted svétlem. Uchovavejte v suchu. Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé a na krabicce po "EXP:". Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]
Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pasivni imunizace matek nema zasadni vliv na ochranu jejich mlad’at formou matetské imunity. Specifické protilatky ziskané pasivni
imunizaci matek nejsou predavany mlad’atim.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

V pribéhu 1é¢by a 7 dni po jejim ukonceni se nedoporucuje aktivni imunizace proti psince. Pouziti pfipravku je pfi léCebném pouziti
na zvazeni veterinarniho 1ékare. Veterinarni 1ékai musi posoudit zdvaznost, pribéh a prognézu onemocnéni ve vztahu k riziku 1écby
pripravkem.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim:
V pfipadé nahodného samopodani/sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bi‘ezost:
Lze pouzit béhem biezosti. Z obecného principu se vsak nedoporucuje aplikovat piipravek ve vysokém stupni biezosti a tésné po
porodu.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Aplikaci pripravku se dosahuje pouze dodani specifickych protilatek. V pribéhu 1écby a 7 dni po jejim ukonceni se nedoporucuje
aktivni imunizace proti psince. Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud je poddvan zaroven s jinym veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického
veterinarniho 1é¢ivého pripravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadt.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pripravek ve dvojnasobnych davkach nezplsobuje zadné dalsi nezadouci G¢inky, neZ ty popsané v bodu 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
19. 8. 2025
Imunologické vlastnosti: hyperimunni heterologni imunoglobuliny k zajisténi pasivni imunizace pst proti psince. Protilatky jsou plné

dostupné po parenteralni aplikaci. Imunoglobuliny jsou v organismu distribuovany v krevnim ob¢hu a jsou postupné metabolizovany
a eliminovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a vylouceny organismem.
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

1 x 5 ml, to je 5 ml ve sklenéné lahviéce typu I. o uzitném objemu 8 ml uzaviené pryzovou zatkou typu L. a hlinikovou pertli, opatiené
etiketou a ulozené v kartonové krabicce s ptibalovou informaci,

1 x 6 ml, to je 6 ml ve sklenéné lahviéce typu I. o uzitném objemu 8 ml uzaviené pryzovou zatkou typu L. a hlinikovou pertli, opatiené
etiketou a ulozené v kartonové krabicce s ptibalovou informaci,

5 x 6 ml, to je vZzdy 6 ml v 5 sklenénych lahvi¢kach typu L. o uzitném objemu 8 ml uzavienych pryZovou zatkou typu I. a hlinikovou
pertli, opatfenych etiketou a uloZenych v kartonové krabicce s ptibalovou informaci,

6 x 5 ml, to je vZdy 5 ml v 6 sklenénych lahvic¢kach typu L. o uzitném objemu 8 ml uzavienych pryZovou zatkou typu I. a hlinikovou
pertli, opatfenych etiketou a uloZzenych v kartonové krabicce s pfibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
DYNTEC spol. sr. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, telefon: +420 416 782 251, e-mail: dyntec@dyntec.cz

X 4 £ Digitalné podepsal MVDr. Véra Moravkova
MVDr' Vera MoraVkova Datum: 2025.08.22 13:55:43 +02'00"
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