































PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

HIPRADOG-DHLP lyofilizát a suspenze pro injekční suspenzi pro psy


2.	Složení

Každá dávka (1 ml) obsahuje:

Léčivé látky:

Lyofilizát:
[bookmark: _Hlk235525357]Parvovirus enteritidis canis, kmen C-780916, živý				106 – 107,5 TCID50 *
Virus febris contagiosae canis, kmen Lederle, živý				104 – 105,5 TCID50 *
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis, kmen Manhattan, živý 	104 – 107,1 TCID50 * 

*TCID50 – 50% infekční dávka pro tkáňovou kulturu 

Suspenze: 
Leptospira icterohaemorrhagie, inaktivovaná						Účinnost podle Ph Eur *.
Leptospira canicola, inaktivovaná								Účinnost podle Ph Eur *.
*80% protektivní dávka pro křečka podle Evropského lékopisu 

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


3.	Cílové druhy zvířat

Psi.


4.	Indikace pro použití

K aktivní imunizaci psů od 8. týdnů stáří proti parvoviróze, psince, infekční hepatitidě, infekční laryngotracheítidě (způsobené adenovirem typu 2) a leptospiróze (Leptospira icterohaemorrhagiae a Leptospira canicola). 

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


5.	Kontraindikace

Nejsou.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.
Nepoužívat vakcínu u zvířat s možným výskytem střevních parazitů a u zvířat ve stresovém stavu.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost:
Použití není doporučováno během březosti.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána 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.

Předávkování:
Po 10násobném předávkování nebyly pozorovány žádné další nežádoucí účinky, než ty uvedené v bodu “Nežádoucí účinky”.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem. 


7.	Nežádoucí účinky

Psi:

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


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

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 nebo jeho místnímu zástupci 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 56a 
621 00 Brno
tel.: +420 720 940 693
Mail: adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Subkutánní podání.
Psům se aplikuje jedna dávka (1 ml) podkožně od 8 týdnů věku nezávisle na hmotnosti, pohlaví a rase. 

Doporučený vakcinační program: 

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

Revakcinace:
V intervalu 1 rok.

9.	Informace o správném podávání

Asepticky se rozpustí obsah lyofilizátu v lahvičce se suspenzí. Před použitím je nutno naředěnou vakcínu dobře protřepat. 
Používat pouze sterilní jehly a injekční stříkačky.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte a přepravujte chlazené (2 °C – 8 °C).
Chraňte před mrazem.
Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 1 hodina.


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.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

Reg. číslo: 97/049/03-C

Velikost balení: 
Kartonová krabička obsahující 10 lahviček s jednou dávkou lyofilizátu a 10 lahviček s jednou dávkou suspenze. 


15.	Datum poslední revize příbalové informace

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][bookmark: _GoBack]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. la Selva, 135 
17170 AMER (Girona), Španělsko 
TEL: +34 972 43 06 60

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,
811 03 Bratislava,
SLOVENSKO 
Tel: +421 02 32 335 223

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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