REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Hexacanivac-vaccin contra pestei, parvovirozei, hepatitei infectioase, adenovirozei si leptospirozei
canine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generala

Hexacanivac - vaccin, fiecare dozi consti din doud flacone ce trebuie reconstituite.

Fractiunea uscati-liofilizat pentru prepararea suspensiei injectabile (vaccin viu),

fractiunea lichida - suspensie injectabild (vaccin inactivat).

Componentul uscat-este obtinut din virus atenuat a pestei canine tulpina “Rokborn“liofilizat si se
prezinta ca 0 masd uscatd, omogend, amorfa de culoarea galben-pal cu nuanta roza.

Componentul lichid-obtinut din parvovirusul canin tulpina “D-1%, adenovirusul canin de serotipul
2 tulpina ,,LT” si leptospire din grupurile serologice Icterohaemorrhagiae (tulpina “VGNKI-2") si
Canicola (tulpina ,, VGNKI-3,.) inactivate cu formalina (in concentratie 0,3%) si adjuvant.
Actiunea de inhibare a formaldehidei asupra virusului viu a pestei canine lipseste. Se prezinta ca o
suspensie omogena de culoare roz care in timpul pastrarii formeaza sediment gri deschis.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativi

1 doza contine nu mai putin de 10*° TCDs, de pestd canind, nu mai putin de 10> HAU parvovirus
canin, nu mai putin de 10 > HAU de adenovirus, leptospire inactivate din grupele serologice
Icterohaemorrhagiae si Canicola nu mai putin de 1,5%10%" de celule microbiene.

2.2.1 Substanta activi: virus de pestd canind, adenovirus, parvovirus, si leptospire.

2.2.2 Excipienti: stabilizator mediu jelatino — zaharos (4%) in fractiunea uscata si

adjuvant (3%) gel de hidroxid de aluminiu de 10%, in componentul lichid.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie si liofilizat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:

Caéini cu virsta mai mare de 8 sdptidmini.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-finta
Hexacanivac-ul se indicé pentru imunizarea ciinilor contra pestei canine, parvovirozei, hepatitei
infectioase, adenovirozei si leptospirozei.

4.3 Contraindicatii:

Imunizarea animalelor bolnave sau slabite, cu temparatura corpului ridicatd, cateii cu virsta sub 60
zile sau in perioada schimbdrii dintilor, femele gestante in simestrul doi.

Cateii de la femelele vaccinate, nu se vaccineaza pina la virsta de 8-9 sdptdmini, deoarece au
imunitate colostrala.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.
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semestru al gestatiei gi in perioada lactatiei se face cu precautie luind in considerafie starea
generald a animalului.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu medicamentul de uz veterinar Hexacanivac, e important de respectat regulile
comune de igiena personald si a tehnicii securitatii previzute in lucru cu medicamente
farmaceutice. Specialistii care efectuiaza vaccinarea cdinilor e necesar s poarte echipament de
protectie (halat, ménusi). Locul de lucru trebuie dotat cu trusa de prim ajutor. in caz de contact
accidental cu pielea sau tunicile mucoase se recomanda a fi spilate din abundenta cu apa.

In caz ci vaccinul s-a revarsat, suprafata de podea se prelucreazi cu solutie de 5% de cloramina
sau alt dezinfctant.

4.6 Ractii adverse:

La administrarea conform instructiunii date, reacii adverse si complicatii nu apar. In caz de
sensibilitate individuala sporitd, unele animale pot manifesta reactie alergica. In astfel de cazuri se
administreaza antihistaminice. In rare cazuri poate fi observati o usoara tumefiere, deprimare si
inapetenta care trec de la sine. In caz ca tumefierea este dureroasi se recomanda tratament
simptomatic.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Imunizarea animalelor In primul semestru al gestatiei si In perioada lactatiei se face cu precautie
luind in consideratie starea generald a animalului, sub supravegherea medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Folosirea seruirilor specifice sau a imunoglobulinelor se stopeaza cu 14 zile pind la vaccinare. Se
interzice administrarea concomitentd a vaccinului cu seruri specifice sau imunoglobuline contra
rabiei, pestei canine, parvovirozei, hepatitei, adenovirozei sau leptospirozei.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Inainte de administrare vaccinul trebuie reconstituit. Pentru al reconstituie, in flaconul cu
fractiunea uscati , cu o seringa sterila se adaoga 1,2 cm® din partea lichida daca animalul e cu
greutatea pind la 5 kg si 2,2 cm’dacd e mai greu de Skgsi se agiti.

4.9.2 Mod de administrare:

Cainii se vaccineazi de la virsta de 60 zile, de doud ori cu interval de 2-3 séptamini. Dupa
reconstituire se injecteaza imediat subcutanat sau i/muscular. Locul injectirii nu se dezinfecteaza.
Urmatoarea imunizarea se face dupé schimbarea dintilor in aceeasi doza, apoi, anulal.

4.10 Supradozare

Simptome specifice pestei, parvovirozei, hepatitei, adenovirozei sau leptospirozei in cazul
supradozirii nu au fost inregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:

0 zile.
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In urma administrarii vaccinului, organismul formeaza imunitate la pestd, parvoviroza, hepatita,
adenoviroza si leptospirozi peste 21 zile de la vaccinarea cu rapel a céteilor sau o singurd
vaccinare a céinilor adulti.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Durata imunitatii este de 12 luni. Particularitéti postvaccinale specifice nu au fost inregistrate.
5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici:

Se recomandi respectarea termenilor recomandati pentru un raspuns imun sigur. Vaccinul este
inofensiv, fard efect curativ.

5.2 Proprietati farmacocinetice:

In doze recomandate nu posedi actiune local-resorbtivi, sensibilizantd, embriotoxica, teratogena,
mutagend sau cancerigend. Nu poseda efect cumulativ.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1Lista excipientilor:

Stabilizator mediu jelatino-zaharos(4%) in fractiunea uscaté si adjuvant (3%) gel de hidroxid de
aluminiu de 10%, in componentul lichid.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

18 luni din data producerii cu respectarea conditiilor de pastrare si transportare. A nu se folosi
dupd expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra in ambalajul inchis al producatorului, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, inaccesibil copiilor, la T°C+2+10°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Fractiunea uscatd a vaccinului se ambaleaza a cite 1 doza (1,0 m’ ) in flacoane sterile,umplute cu
gaz inert si inchise cu dopuri din cauciuc si capace din aluminiu.

Fractiunea lichida se ambaleazai a cite 1 doza (2,2 cm® ) in flacoane sterile inchise cu dopuri din
cauciuc si capac din aluminiu. Flacoanele sunt ambalate in cutii a cite 5 doze de fiecare (10
flacoane).

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul de uz veterinar nefolosit se utilizeaza conform reglamentarii locale. ambalajele se
utilizeaza cu deseurile menajere.
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