SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Vanguard Plus 5/L, liofilizat i rastvarac za suspenziju za injekciju, ukupno 25 doza, bodica sa
praskom i bocica sa rastvarac¢em, 25x1 doza

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvodac: Zoetis Inc.

Adresa: 601 West Cornhusker Highway, Lincoln, Nebraska 68521, SAD
Podnosilac zahteva: Zoetis Belgium Predstavnis§tvo Beograd

Adresa: Vladimira Popovi¢a 38-40, Beograd — Novi Beograd, Srbija

Broj reSenja: 323-01-0102-12-001 od 12.12.2012. za lek Vanguard Plus 5/L, liofilizat i rastvara¢ za suspenziju za injekciju ukupno
25 doza, bocica sa praskom i bo€ica sa rastvaracem, 25x1 doza

Napomena: ovaj Sazetak karakteristika leka je ispravljen u skladu sa Zaklju¢kom o ispravci broj 323-14-00088-2016-8-003 od
22.12.2016.

Napomena: ovaj Sazetak karakteristika leka je ispravljen u skladu sa ReSenjem o ispravci broj 323-14-00058-2017-8-003 od
20.06.2017.
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1. IME LEKA

Vanguard Plus 5/L

vakcina koja sadrzi zivi virus Stene¢aka(N-CDVsoj) Zivi Adenovirus pasa tip 2 (Manhattan soj),zivi
virus parainfluence pasa (NL-CPI-5 s0j), Zivi Parvovirus pasa (NL-35-D soj) i inaktivisane bakterije
Leptospira spp.

liofilizat i rastvaraC za suspenziju za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza sadrzi:

Aktivne supstance:
Liofilizovana frakcija: Vanguard Plus 5

Zivi atenuirani virus Stenecaka, soj N-CDV, minimalni titar: 10%3 TCIDs.

Zivi atenuirani pseéi adenovirus tip 2 (CAV-2), soj Manhattan, minimalni titar 10*° TCIDs.
Zivi atenuirani virus pseée parainfluence, soj NL-CPI-5, minimalni titar 10’ TCIDsj.

Zivi atenuirani pseéi parvovirus, soj CPV “NL-35-D*, minimalni titar 10’ TCIDs,.

Tecna frakcija : Leptoferm C-1

Leptospira interrogans serovar canicola (soj C-51), inaktivisana, najmanje: 1 RP
Leptospira interrogans serovar icterohaemorrhagiae (soj NADL 11403), inaktivisana,

najmanje: 0.31 RP
Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci pogledati 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat i rastvaraC za suspenziju za injekciju.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi nakon 6 nedelja starosti.
4.2 Indikacije

Vakcinacija zdrave Stenadi i odraslih pasa protiv Stenec¢aka, adenoviroze pasa, parainfluence pasa,
parvovirusnog enteritisa pasa i leptospiroze pasa.

Broj reSenja: 323-01-0102-12-001 od 12.12.2012. za lek Vanguard Plus 5/L, liofilizat i rastvara¢ za suspenziju za injekciju ukupno
25 doza, bocica sa praskom i bo€ica sa rastvaracem, 25x1 doza

Napomena: ovaj Sazetak karakteristika leka je ispravljen u skladu sa Zaklju¢kom o ispravci broj 323-14-00088-2016-8-003 od
22.12.2016.

Napomena: ovaj Sazetak karakteristika leka je ispravljen u skladu sa ReSenjem o ispravci broj 323-14-00058-2017-8-003 od
20.06.2017.
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Kontraindikacije

Ne vakcinisati zivotinje u inkubacionom periodu nekog infektivnog oboljenja, ukoliko su
pothranjene ili inficirane parazitima, ukoliko su izlozene stresu usled transporta ili faktora sredine.
Ovaj proizvod je efikasan na zdravim Zivotinjama.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Kao kod mnogih vakcina, moze se javiti alergija posle upotrebe. U slucaju alergije preporucuje se
inicijalna primena adrenalina koja treba da bude prac¢ena adekvatnom terapijom.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Za aplikaciju vakcine treba koristiti sterilne Spriceve i igle.

Ne sterilisati mesto aplikacije hemijskim sredstvima jer tragovi dezinfekcionog sredstva mogu

inaktivisati vakcinu.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Ne postoje.

NeZeljene reakcije

Nezeljene reakcije se izuzetno retko javljaju i nije potreban nikakav specifi¢ni tretman.
Mogu da se jave alergijske reakcije kod vakcinisanih pasa koje se tretiraju davanjem adrenalina.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije

Treba izbegavati vakcinaciju skotnih kuja vakcinom Vanguard Plus 5/L.

Interakcije

Nisu poznate.

Doziranje i nacin primene

Na aseptiCan nacin rekonstituisati liofilizovanu frakciju (Vanguard Plus 5) priloZzenim tecnim
bakterinom (Leptoferm C-I), dobro promuckati i aplikovati 1 ml rekonstituisane vakcine subkutano
ili intramuskularno.

Program vakcinacije:

Primarna vakcinacija: zdravi psi stari 6 ili viSe nedelja primaju tri doze, razmak izmedu svake

plikacije je tri nedelje.
Revakcinacija: preporucuje se godi$nja revakcinacija jednom dozom.
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Predoziranje

Aplikacija prevelike doze Vanguard Plus 5/L nije obuhvacena posebnim klinickim ispitivanjima, ali
imajuéi u vidu doziranje i nacin aplikacije, rizik da dode do predoziranja je neznatan.

Karenca

Nula dana. (Nema karence).

IMUNOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Zive i inaktivisane virusne i bakterijske vakcine

ATC vet kod: QI07AI02

Vanguard Plus 5/L se koristi za vakcinaciju zdrave Stenadi i odraslih pasa sa ciljem prevencije
protiv: Stene¢aka (CDV), adenoviroze pasa (CAV-1 i CAV-2), parainfluence pasa(CPIV),
parvovirusnog enteritisa pasa (CPV) kao i protiv leptospiroze pasa (Leptospira canicola i Leptospira
icterohaemorrhagiae).

FARMACEUTSKI PODACI

Spisak pomo¢nih supstanci

Konzervans :
Gentamicin ili penicilin i streptomicin

Inkompatibilnost
Nije poznata
Rok upotrebe

Rok upotrebe: 18 meseci.
Rok upotrebe posle rastvaranja ili rekonstitucije: potrositi kompletan sadrzaj vakcine

Posebna upozorenja za ¢uvanje leka

Cuvati na temperaturi izmedu 2-8°C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.
Ne zamrzavati.

Vrsta i sadrZaj pakovanja

Vanguard Plus 5/L nalazi se u formi jedne doze u staklenoj bocici za liofilizovanu frakciju
(Vanguard Plus 5) zajedno sa jednom dozom u staklenoj bocici za rastvara¢ (Leptoferm C-I ).
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11.

Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

Zoetis Belgium Predstavnistvo Beograd
Vladimira Popovic¢a 38-40, Beograd-Novi Beograd, Srbija

BROJ DOZVOLE

323-01-0102-12-001

DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

06.07.2007./12.12.2012.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

28.09.2016.

OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moZze izdavati samo na recept veterinara.

Broj reSenja: 323-01-0102-12-001 od 12.12.2012. za lek Vanguard Plus 5/L, liofilizat i rastvara¢ za suspenziju za injekciju ukupno
25 doza, bocica sa praskom i bo€ica sa rastvaracem, 25x1 doza
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