I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican L4 szuszpenzios injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A szuszpenzi6 egy adagja (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyagok:

Inaktivalt Leptospira interrogans Canicola szerocsoport és szerovarians

L6070 TOIZS .ttt Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint
Inaktivalt Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport és szerovarians

16069 TOFZS ....veeveeiiectiecie ettt re e Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint
Inaktivalt Leptospira interrogans Grippotyphosa szerocsoport és szerovarians

Grippo Mal 1540 tOrZS ....ccvvvveieeieieieisiesese s Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint
Inaktivalt Leptospira interrogans Australis szerocsoport és Bratislava szerovarians

L6785 TOIZS ...cvecvieie ettt e s be et re et b nre s Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint

* > 80 % védelem hércstgokben

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi dsszetétele

Kalium-klorid

Natrium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Viz injekcids célra

Opéalos és homogeén szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak 7 hetes kortol torténd aktiv immunizalasara az elhullas, klinikai tiinetek, fert6zodés,
baktériumiirités, renalis baktériumhordozas és vesekarosodasok megel6zése vagy csokkentése
érdekében, amelyeket a kdvetkez6 korokozok okoznak:

- Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians,

- Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians,
- Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians, és

- Leptospira interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians.



Javallat

Szerocsoport / Klinikai Baktéri Renalis Veseks
Szerovaridns Elhullss ML pertozodes | e o™ | baktérium | e 08
tlnetek urites . odasok
hordozas
Canicola/ Canicola | Megel6zés* | Megel6zés* | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés
Icterohaemorrhaglge / Megel6zés* | Megelozés* | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés
Icterohaemorrhagiae
Grlppotyphosa / Megel6zés* | Megel6zés* | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés
Grippotyphosa
Australis / Bratislava | Megel6zés Megel6zés | Megel6zés | Megel6zés | Megel6zés | Megelézés

* A Leptospira interrogans Canicola szerovarians, a Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerovarians és a
Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerovarians esetében az immunitastartdssag ideje alatti elhullés és klinikai

tiinetek megel6zését nem bizonyitottak.

Az immunitas kezdete: 2 hét az alapimmunizalas masodik oltasat kovetden valamennyi térzs esetén.

Immunitastartossag: legaldbb egy év az alapimmunizalas masodik oltasat kovetben valamennyi térzs

esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Az aszepszis szabalyait be kell tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Nincs.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.




3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén?, viszketés?,
(10 kezelt allathol tébb mint 1-nél fajdalom és melegség az injekci6 beadasanak helyén?,

jelentkezik):

Gyakori Letargia®, anorexia? és hanyas?.

(100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Hasmenés, izomremegés, vokalizacio, hdmérséklet-
(1 000 kezelt 4llathol tobb mint 1-nél, de emelkedés®, szapora szivverés és szapora 1égzés.

kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Tulérzékenységi reakciok, mint példaul: facialis 6déma,

7 LN )
(10 000 kezelt &llathol tbb mint 1-nél, de | CSAANKITEs”.
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Tkisebb mint 6 cm, 8 napon beliil felszivodik

22 napon beliil megsziinik

%3 napon beliil megsziinik

*4 napon beliil megsziinik

% Jegfeljebb 39,8 °C, 1 napon beliil megsziinik

¢ az anafilaxids sokkot is beleértve, amely életveszélyes is lehet. Ilyen reakcid eléfordulésa esetén
haladéktalanul megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A Boehringer Ingelheim trivalens, Leptospira Canicola, Leptospira Icterohaemorrhagiae és Leptospira
Grippotyphosa-t tartalmazo, leptospirdzis elleni vakcinajaval oltott vemhes szukakra vonatkozé
artalmatlansagi adatok alapjan bizonyitott, hogy a vemhesség ideje alatt alkalmazhat6. Az Eurican L4-
rol, amely egy tovabbi, inaktivalt torzset, a Leptospira Australis-t tartalmazza, vemhes szukakra
vonatkoz6 artalmatlansagi adatok nem allnak rendelkezésre.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egyiitt alkalmazhato az Eurican DAP vagy az Eurican DAPPI / Eurican DHPPI
készitményekkel.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
kutyaknak 12 hetes kort6l alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverheté a Rabisin vakcinaval.
Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket.

A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell
eldonteni.



3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Az Eurican L4 6nall6 alkalmazésa esetén egy adag (1 ml) vakcinat kell szubkutan beoltani.
Amikor az Eurican L4-et az Eurican DAP vagy az Eurican DAPPI / Eurican DHPPi vakcinainak
higitojaként alkalmazzak, a liofilizatumot az Eurican L4 injekcids szuszpenziodban aszeptikusan fel
kell oldani. Hasznalat el6tt alaposan 6ssze kell razni. A feloldott, egy adagnak megfeleld vakcina
teljes mennyiségét kell beadni.

Az aldbbi oltasi sémat kell alkalmazni:

Alapimmunizalas: 4 hetes idékozzel két oltas, 7 hetes kortol.

Emlékeztet6 oltas: 12 honappal az alapimmunizélas lezarésa utan kell egy adaggal oltani. A kutyakat
évente egy egyszeri emlékezteto oltassal ujra kell oltani.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
2-szeres tuladagolasakor a 3.6. pontban leirtaktol eltéré mellékhatasok nem voltak megfigyelhet6k.
Duzzanat és fajdalom az injekcio beadasanak helyén tiladagolast kovetden hosszabb ideig fennallhat.
Ezek a tiinetek 10, de legfeljebb 22 napon beliil megsziinnek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QI07ABO1
Leptospira elleni (inaktivalt) vakcina kutyaknak.

Kutyaban a beadast kovetden a vakcina immunvalaszt valt ki a Leptospira interrogans Canicola
szerocsoport, a Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport, a Leptospira kirschneri
Grippotyphosa szerocsoport és a Leptospira interrogans Australis szerocsoport és a Leptospira
interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians okozta leptospirosis ellen,
amelyet rafertdzéssel bizonyitottak.

A Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians okozta
elhullas, klinikai tiinetek, renalis fert6zddés, baktériumiirités, renalis baktériumhordozas és
vesekarosodasok megeldzését két héttel a vakcinazast koveto rafertézéssel bizonyitottak. Az
immunitastartossag ezen szerovarians esetében azonban nem keriilt megallapitasra.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a 3.8. pontban felsorolt készitményekkel.



5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem térolhato.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

I-es tipusu injekcids liveg, klorobutil gumidugéval és aluminium kupakkal lezarva.

10 injekcios liveg, iivegenként 1 ml szuszpenzid, miianyag dobozban.
50 injekcios liveg, iivegenként 1 ml szuszpenzid, miianyag dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/293/001

EU/2/23/293/002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
2023/03/31

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.



Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 injekcids iiveg, tivegenként 1 ml szuszpenzid, miianyag dobozban
50 injekcids Giveg, livegenként 1 ml szuszpenzid, milanyag dobozban

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican L4 szuszpenzios injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (1 ml) tartalmaz:
Inaktivalt Leptospira torzsek™ ..o hatékonysag a Ph.Eur.447** szerint

*Leptospira interrogans Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa szerocsoport €s szerovarians, Australis szerocsoport
Bratislava szerovarians
**> 80 % védelem horcsogokben

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 x 1 adag: 10 x 1 ml
50 x 1 adag: 50 x 1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem térolhatd.
Fénytdl védve tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/293/001 10 x 1 adag
EU/2/23/293/002 50 x 1 adag

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

12



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 ml szuszpenzidt tartalmazo injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican L4 H

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Leptospira interrogans
1ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/eééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS

14



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Eurican L4 szuszpenzids injekcid

2. Osszetétel

A szuszpenzid egy adagja (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyagok:

Inaktivalt Leptospira interrogans Canicola szerocsoport és szerovarians

G A0 (o] 4SS RTP Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint
Inaktivalt Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport és szerovarians

G011 (o 4SS Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint
Inaktivalt Leptospira interrogans Grippotyphosa szerocsoport és szerovarians

Grippo Mal 1540 tOrZS .....cvvvverieiiieieisiesie s Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint
Inaktivalt Leptospira interrogans Australis szerocsoport és Bratislava szerovarians

LO785 TOIZS .t Hatékonysag a Ph. Eur.447* szerint

* > 80 % védelem horcsdgokben

Opalos és homogén szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Kutyak 7 hetes kortol t6rtén6 aktiv immunizalasara az elhullas, klinikai tiinetek, fert6z6dés,
baktériumiirités, renalis baktériumhordozas és vesekarosodasok megel6zése vagy csokkentése
érdekében, amelyeket a kovetkezo korokozok okoznak:

- Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians,

- Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians,
- Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians, €s

- Leptospira interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians.
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Javallat
Szerocsoport / e . Renalis .
Szerovaridns Elhullis Klinikai | p o gqes | BAKtrium | o terium | Y esekaros
tlnetek urites . odasok
hordozas

Canicola/ Canicola | Megel6zés* | Megel6zés* | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés
Icterohaemorrhaglge / Megel6zés* | Megelozés* | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés
Icterohaemorrhagiae

anpotyphosa / Megel6zés* | Megel6zés* | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés | Csokkentés

Grippotyphosa
Australis / Bratislava | Megel6zés Megelozés Megelozés | Megelozés | Megelozés | Megeldzés

* A Leptospira interrogans Canicola szerovarians, a Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerovarians és a
Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerovarians esetében az immunitastartdssag ideje alatti elhullés és klinikai
tiinetek megel6zését nem bizonyitottak.
Az immunitas kezdete: 2 hét az alapimmunizalas masodik oltasat kovetden valamennyi térzs esetén.
Immunitastartossag: legalabb egy év az alapimmunizalas masodik oltasat kovetéen valamennyi térzs
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az aszepszis szabalyait be kell tartani.

Vemhesséq:
A Boehringer Ingelheim trivalens, Leptospira Canicola, Leptospira Icterohaemorrhagiae és Leptospira

Grippotyphosa-t tartalmazo, leptospirdzis elleni vakcinajaval oltott vemhes szukakra vonatkozé
artalmatlansagi adatok alapjan bizonyitott, hogy a vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Az Eurican L4-r6l, amely egy tovabbi, inaktivalt torzset, a Leptospira Australis-t tartalmazza, vemhes
szukéakra vonatkozé artalmatlansagi adatok nem allnak rendelkezésre.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egyiitt alkalmazhato az Eurican DAP vagy az Eurican DAPPI / Eurican DHPPI
készitményekkel.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
kutyaknak 12 hetes kortdl alkalmazhatd ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a Rabisin vakcinaval.
Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolés:
2-szeres tuladagolasakor a ,,Mellékhatasok™ pontban leirtaktol eltéré mellékhatdsok nem voltak

megfigyelhet6k. Duzzanat és fijdalom az injekcio beadasanak helyén tiladagolast kovetéen hosszabb
ideig fennallhat. Ezek a tiinetek 10, de legfeljebb 22 napon beliil megsziinnek.
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F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az Eurican DAP vagy Eurican DAPPi /
Eurican DHPPi készitményekkel.

7. Mellékhatasok
Kutya:

- Nagyon gyakori (10 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik): Duzzanat az injekcio
beadasanak helyén (kisebb mint 6 cm), amely 8 napon beliil felszivodik, viszketés, amely 2
napon beliil megsziinik, fajdalom és melegség az injekcié beadasanak helyén, amely 4 napon
beliil megsziinik.

- Gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): letargia,
amely 3 napon beliil megsziinik, anorexia és hanyas, amely 2 napon beliil megsziinik.

- Nem gyakori (1 000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Hasmenés, izomremegés, vokalizacio, hémérséklet-emelkedés (legfeljebb 39,8 °C, amely
legfeljebb 1 napig tart), szapora szivverés és szapora légzés.

- Ritka (10 000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Tulérzékenységi reakciok (facialis 6déma, csalankiiités), az anafilaxias sokkot is beleértve,
amely életveszélyes is lehet. Ilyen reakcio eléfordulasa esetén haladéktalanul megfeleld kezelést
kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Az Eurican L4 6nall6 alkalmazésa esetén egy adag (1 ml) vakcinat kell szubkutan, az alabbi oltasi
séma szerint beoltani:

Alapimmunizalas: 4 hetes idékozzel két oltas, 7 hetes kortol.

Emlékeztet6 oltas: 12 honappal az alapimmunizélas lezarésa utan kell egy adaggal oltani. A kutyakat
évente egy egyszeri emlékezteto oltassal ujra kell oltani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Amikor az Eurican L4-et az Eurican DAP vagy az Eurican DAPPi / Eurican DHPPi vakcinéinak
higitojaként alkalmazzak, a liofilizatumot az Eurican L4 injekcids szuszpenziodban aszeptikusan fel
kell oldani. Hasznalat el6tt alaposan 6ssze kell razni. A feloldott, egy adagnak megfeleld vakcina
teljes mennyiséget kell beadni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.
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11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhatd.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/23/293/001
EU/2/23/293/002

10 injekcios tiveg, ivegenként 1 ml szuszpenzid, milanyag dobozban.
50 injekcids iveg, ivegenként 1 ml szuszpenzid, milanyag dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France (Franciaorszag) SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest
Franciaorszag

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Penyb6smka boearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095, Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Eesti filiaal Weidekampsgade 14
Dr. Boehringer Gasse 5-11 DK-2300 Kgbenhavn S
A-1121 Wien, Austria TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000

E)LGda Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Dr. Boehringer Gasse 5-11
TnA: +30 2108906300 A-1121 Wien
Tel: +43 1 80105-6880
Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espana, = Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00
France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, =~ Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
69007 Lyon 1800-294 Lisboa
Tél : +334 7272 3000 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romaénia
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Wien, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.
Horgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabar A-1121 Wien, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Wien, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

Allatgyogyaszati ATC kéd: QI07ABO1.

Leptospira elleni (inaktivalt) vakcina kutyaknak.

Kutyaban a beadast kovetden a vakcina immunvalaszt valt ki a Leptospira interrogans Canicola
szerocsoport, a Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport, a Leptospira kirschneri
Grippotyphosa szerocsoport és a Leptospira interrogans Australis szerocsoport és a Leptospira
interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians okozta leptospirosis ellen,
amelyet rafertdzéssel bizonyitottak.

A Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians okozta
elhullas, klinikai tiinetek, renalis fert6z6dés, baktériumiirités, renalis baktériumhordozas és
vesekarosodasok megeldzését két héttel a vakcinazast koveto rafertézéssel bizonyitottak. Az
immunitastartossag ezen szerovarians esetében azonban nem keriilt megallapitasra.
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