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PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

CANGLOB DHLaPPi injekční suspenze, heterologní imunoglobuliny pro psy


2.	Složení

Každý 1 ml suspenze obsahuje:

Léčivé látky: 
Immunoglobulinum anti febris contagiosae canis 					min. 160 VNAb50
Immunoglobulinum anti laryngotracheitis et hepatitis contagiosae canis 	min. 160 VNAb50
Immunoglobulinum anti parvovirosis canis 						min. 1024 HIU 
Immunoglobulinum anti parainfluenzae canis 					min. 64 HIU

VNAb50 – titr virusneutralizačních protilátek v ředění vzorku, kdy dojde k 50% útlumu cytopatických změn vyvolaných virem v dané pracovní dávce.
HIU – Hemaglutinačně-inhibiční titr, v ředění vzorku, kdy je 50% četnost úplné inhibice hemaglutinace vyvolané virem v dané pracovní dávce.

Pomocné látky: 
Thiomersal 				max. 0,1 mg

Vzhled přípravku:
Bezbarvý, čirý roztok s mírnou opalescencí, která může být pozorována v průběhu skladování.


3.	Cílové druhy zvířat

Psi.
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4.	Indikace pro použití

K pasivní imunizaci psů proti psince, infekční hepatitidě a infekční laryngotracheitidě psů, parvoviróze psů a parainfluenze psů.

Přípravek se používá k léčbě a profylaxi psů a v případech, kdy není jednoznačně stanoven původce onemocnění. Specifické protilátky umožňují zabránit vzniku onemocnění, nebo pokud již probíhá, zmírnit jeho průběh. 

Nástup imunity: 
V závislosti na způsobu aplikace se vytvoří pasivní imunita, jejíž trvání je závislé na množství aplikovaného přípravku a četnosti opakování aplikace. 
Při intravenózní (i.v.) aplikaci dochází k okamžitému nástupu pasivní imunity s nejvyšším využitím aplikovaných imunoglobulinů. 
Po intramuskulární (i.m.) a subkutánní (s.c.) aplikaci dochází k mírně opožděnému nástupu pasivní imunity, která je v porovnání s i.v. aplikací menší.

Trvání imunity: 
Dávka 0,4 ml přípravku na 1 kg hmotnosti zvířete navodí pasivní imunitu na dobu přibližně 5 dnů (profylaktické podání). 


5.	Kontraindikace

Nepoužívat při profylaktickém použití u senzibilizovaných zvířat anebo při nástupu alergických a anafylaktických reakcí při opakovaném použití.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Pasivní imunizace matek nemá zásadní vliv na ochranu jejich mláďat formou mateřské imunity. Specifické protilátky získané pasivní imunizací matek nejsou předávány mláďatům.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Aplikací přípravku se dosahuje pouze dodání specifických protilátek. V průběhu léčby a 7 dní po jejím ukončení se nedoporučuje aktivní imunizace proti onemocněním, proti kterým je přípravek určen.
	
Použití přípravku je při léčebném použití na zvážení veterinárního lékaře. Veterinární lékař musí posoudit závažnost, průběh a prognózu onemocnění ve vztahu k riziku léčby přípravkem.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného samopodání/sebepoškození injekčně podaným veterinárním léčivým přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Lze použít v raném a středním stupni březosti fen a v období laktace.
Nepoužívat u březích fen ve vysokém stupni březosti a těsně po porodu. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti tohoto imunologického veterinárního léčivého přípravku, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití tohoto imunologického veterinárního léčivého přípravku před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

Předávkování:
Po podání dvojnásobné dávky nebyly zaznamenány žádné nežádoucí účinky, vyjma těch uvedených v bodu Nežádoucí účinky.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.


7.	Nežádoucí účinky

Cílové druhy zvířat: Psi.

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

	Letargie (ospalost), anorexie (inapetence), zvýšení tělesné teploty 
Hypersenzitivní reakce (alergická či anafylaktická)*


*Zejména po opakované aplikaci. V závislosti na způsobu podání může dojít k nástupu nežádoucích reakcí od několika minut až do několika hodin po aplikaci přípravku. K zmírnění celkových reakcí se doporučuje použít symptomatickou léčbu.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
email: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Imunizační dávka pro 1 zvíře je bez ohledu na stáří a pohlaví 0,4 ml na 1 kg hmotnosti zvířete.

Intravenózní (i.v.), intramuskulární (i.m.) nebo subkutánní (s.c.) podání.  

Léčebná dávka je 0,4 ml přípravku na 1 kg hmotnosti zvířete, a to denně až do zlepšení zdravotního stavu (používá se u nemocných zvířat).

Profylaktická dávka je 0,4 ml přípravku na 1 kg hmotnosti zvířete, a to v pětidenních intervalech (používá se při bezprostředním ohrožení onemocněním).

Nejvyšší denní dávka je 0,4 ml přípravku na 1 kg hmotnosti zvířete, a to jak při léčebném, tak i profylaktickém použití.

Způsob aplikace a délka léčby či profylaxe je prováděna na základě zvážení veterinárního lékaře.


9.	Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

Imunizační dávka musí být z lahvičky odebrána a zvířeti aplikována za aseptických podmínek. Při použití by měla mít vakcína pokojovou teplotu. Vakcinační dávka se protřepe a ihned se aplikuje. 

Nepoužívejte CANGLOB DHLaPPi, pokud došlo k poškození uzavření lahvičky.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). 
Chraňte před mrazem. 
Uchovávejte v původním vnitřním obalu. 
Chraňte před světlem.  
Uchovávejte v suchu. 

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 10 hodin.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

[bookmark: _Hlk207086610]O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

97/337/95-C

Velikost balení: 1 x 5 ml v papírové krabičce, 1 x 6 ml v papírové krabičce, 5 x 6 ml v papírové krabičce, 6 x 5 ml v papírové krabičce. 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _Hlk73467306]09/2026

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

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


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Česká republika
DYNTEC spol. s r. o.
Pražská 328
CZ Terezín 
Telefon: +420 606 782 251; +420 737 657 454; +420 607 052 734
Email: dyntec@dyntec.cz


17.	Další informace

Imunologické vlastnosti: hyperimunní heterologní imunoglobuliny k zajištění pasivní imunizace psů proti psince (Canine distemper virus), infekční hepatitidě a infekční laryngotracheitidě psů (Canine adenovirus), parvoviróze psů (Canine parvovirus) a parainfluenze psů (Canine parainfluenza virus). Protilátky jsou plně dostupné po parenterální aplikaci. Imunoglobuliny jsou v organismu distribuovány v krevním oběhu a jsou postupně metabolizovány a eliminovány. Pomocné látky jsou po imunizaci zvířat metabolizovány, degradovány a vyloučeny organismem. 
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