LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican L4 injektioneste, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) suspensiota siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Canicola

Kanta L6070 ....ocveiiiieececee e aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Icterohaemorrhagiae

Kanta 16069 .........coveeeeieeeriereie et aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Grippotyphosa

kanta Grippo Mal 1540 .........coveiiiinireeeenrsee e aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma Australis ja serovar Bratislava

KaNta 16785 ... aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*

* > 80 %:n suoja hamstereilla

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidinydraatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Opalisoiva, homogeeninen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Koiran aktiivinen immunisaatio 7 viikon idsta alkaen kuolleisuuden, kliinisten oireiden, infektion,
bakteerien erittymisen, munuaiskantajuuden ja munuaisvaurioiden ehkdisemiseksi ja véhentamiseksi,
kun aiheuttajana on:

Leptospira interrogans seroryhma Canicola serovar Canicola

Leptospira interrogans seroryhmé Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae
Leptospira kirschneri seroryhméa Grippotyphosa serovar Grippotyphosa seké

Leptospira interrogans seroryhma Australis serovar Bratislava



Kéyttoaihe

Seroryhma / Serovar . Kliiniset . Bakteerien Munuais- Munuais-
Kuolleisuus . Infektiot . . . .
oireet erittyminen kantajuus vauriot
Canicola/ Canicola Ehkaisy* Ehkaisy* | Vahentdminen | Véhentdminen | Véahentdminen | Vahentdminen
Icterohaemorrhagiae /
Icterohaemorrhagiae Ehkaisy* Ehkaisy* | Véahentdminen | V&hentdminen | Vahentdminen | Vahentdminen
Grippotyphosa /
Grippotyphosa Ehkaisy* Ehkéisy* | Vahentdminen | Vahentdaminen | Véhentdminen | Véhentaminen
Australis [ Bratislava | gpisisy | Enkaisy Ehkéisy Ehkéiisy Ehkéiisy Ehkéisy

* Rokotteen ei osoitettu estdvan Leptospira interrogans serovar Canicolan, Leptospira interrogans serovar
Icterohaemorrhagiaen ja Leptospira kirschneri serovar Grippotyphosan aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisié oireita
immuniteetin keston loppuhetkell&.

Immuniteetin kehittyminen: kaikille kannoille 2 viikkoa perusrokotussarjan toisen injektion jalkeen.

Immuniteetin kesto: kaikille kannoille vahintaan yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion

jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveita elaimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla

Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus?, kutina?, injektiokohdan kipu ja
(> 1 eldin 10 hoidetusta elaimestz): kuumotus*.
Yleinen Letargia®, ruokahaluttomuus? ja oksentelu?.

(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Melko harvinainen Ripuli, lihasvapina, adntely, hypertermia®, takykardia ja
(1-10 el4inta 1 000 hoidetusta elaimesta): takypnea.
Harvinainen Y liherkkyysreaktiot (naaman turvotus, urtikaria)®.

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta elaimesta):

Lalle 6 cm, haviaa 8 vuorokauden kuluessa

2 haviaa 2 vuorokauden kuluessa

% haviaa 3 vuorokauden kuluessa

4 haviaa 4 vuorokauden kuluessa

Skorkeintaan 39,8 °C, haviaa yhden vuorokauden kuluessa

® mukaan lukien anafylaktinen sokki, joka voi olla henke& uhkaava. Jos téallainen reaktio ilmenee,
asianmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso pakkausselosteen kohta Y hteystiedot”.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Saatavilla olevat turvallisuustiedot Boehringer Ingelheimin Leptospira Canicolaa, Leptospira
Icterohaemorrhagiaeta ja Leptospira Grippotyphosaa sisaltavalla trivalentilla leptospiroosirokotteella
rokotetuista tiineista nartuista osoittavat, etta sitd voidaan ké&yttaa tiineyden aikana.

Eurican L4 rokotteella, joka sisaltaa lisaksi inaktivoidun kannan Leptospira Australista ei ole
saatavilla turvallisuustietoa tiineilla nartuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Saatavilla olevat teho- ja turvallisuustiedot osoittavat, ettd valmiste voidaan sekoittaa Eurican DAP tai
Eurican DAPPI / Eurican DHPPI -rokotteiden kanssa.

Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, etté tata rokotetta voidaan antaa
koirille 12 viikon iasté lahtien samana paivana Rabisin -rokotteen kanssa, mutta naité rokotteita ei saa
sekoittaa keskenaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden kuin yll& mainittujen eléinlaékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysta paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kun Eurican L4 -rokotetta k&ytetadn yksinéan, injisoi 1 ml:n annos ihon alle.

Kun Eurican L4 -rokotetta kdytetaan Eurican DAP tai Eurican DAPPI / Eurican DHPPI -rokotteiden
liuottimena, saata kylmakuivattu ladkevalmiste aseptisesti kayttokuntoon sekoittamalla se Eurican L4 -
rokotesuspensioon. Sekoita hyvin ennen kayttda. Kayttokuntoon valmistetun injektiopullon koko
sisaltd pitad antaa yhtend kerta-annoksena.



Seuraavaa rokotusohjelmaa on noudatettava:
Perusrokotus: kaksi injektiota 4 viikon vélein 7 viikon iést4 lahtien.

Uusintarokotus: anna yksi annos 12 kuukautta perusrokotussarjan paattymisen jalkeen. Koira pitaa
rokottaa uudelleen yhdell& tehosteannoksella vuosittain.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen yliannoksen jalkeen ei havaittu muita haittatapahtumia kuin kohdassa 3.6 mainitut.

Yliannostuksessa injektiokohdan turvotus ja Kipu saattavat kestdd kauemmin. Namé oireet haviavat

enintdaan 22 ja 10 péivén kuluessa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI07AB01
Rokote (inaktivoitu) koiran Leptospira-tartuntoja vastaan.

Injektion annon jélkeen rokote indusoi immuunivasteen koiran leptospiroosia vastaan, kun
aiheuttajana on Leptospira interrogans seroryhma Canicola, Leptospira interrogans seroryhmé
Icterohaemorrhagiae, Leptospira kirschneri seroryhmé Grippotyphosa, Leptospira interrogans
seroryhma Australis tai Leptospira interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni.
Immuunivasteen synty on osoitettu altistuskokeilla.

Leptospira interrogansin seroryhmén Icterohaemorrhagiae serovar Copenhagenin aiheuttaman
kuolleisuuden, kliinisten oireiden, munuaisinfektion, bakteerierityksen, munuaisten kantajuuden ja
munuaisvaurioiden ehkdisy osoitettiin altistuksella kaksi viikkoa rokotuksen jalkeen. Immuniteetin
kestoa tata serotyyppia kohtaan ei kuitenkaan vahvistettu.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinld&kkeiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan yll& kohdassa
3.8.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd ja kuljeta kylméassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Tyypin | lasinen injektiopullo, jossa on alumiinikannella sinetdity klooributyylikumitulppa.

Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).
Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinlaakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/23/293/001

EU/2/23/293/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

31/03/2023

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LITE I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Muovilaatikko, jossa 10 x 1 ml suspensiota sisaltavaa lasista injektiopulloa
Muovilaatikko, jossa 50 x 1 ml suspensiota sisaltavaa lasista injektiopulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican L4 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) sisaltaa:
Inaktivoituja Leptospira-kantoja™ ............ccccoorrreciiennnscccenn, aktiivisuus Ph.Eur. 447:n mukainen**

*Leptospira interrogans seroryhmd ja serovar Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, seroryhméa Australis serovar
Bratislava

**2> 80 %:n suoja hamstereilla

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annos: 10 x 1 ml
50 x 1 annos: 50 x 1 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
Kéayta avattu pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Sailyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasinen injektiopullo, joka siséltdd 1 ml:n suspensiota

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican L4 ﬁ

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Leptospira interrogans
1ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Eurican L4 injektioneste, suspensio

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) suspensiota siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Canicola

KaNta L6070 .....ceiieeieieie ettt aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Icterohaemorrhagiae

Kanta 16069 ........coeiieieieee e aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Grippotyphosa

kanta Grippo Mal 1540 ..o aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma Australis ja serovar Bratislava

KaNTa L6785 ... aktiivisuus Ph. Eur. 447:n mukainen*

* > 80 %:n suoja hamstereilla

Opalisoiva, homogeeninen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kéayttoaiheet

Koiran aktiivinen immunisaatio 7 viikon iasté alkaen kuolleisuuden, kliinisten oireiden, infektion,
bakteerien erittymisen, munuaiskantajuuden ja munuaisvaurioiden ehkdisemiseksi ja véhentamiseksi,
kun aiheuttajana on:

- Leptospira interrogans seroryhmé Canicola serovar Canicola

- Leptospira interrogans seroryhmad Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

- Leptospira kirschneri seroryhmé Grippotyphosa serovar Grippotyphosa seké

- Leptospira interrogans seroryhma Australis serovar Bratislava
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Kéayttoaihe
Seroryhma / Serovar . Kliiniset . Bakteerien Munuais- Munuais-
Kuolleisuus . Infektiot . . . .
oireet erittyminen kantajuus vauriot
Canicola / Canicola Ehkaisy* Ehkaisy* | Vahentdaminen | Véhentdminen | Vahentdminen | Vahentdminen
Icterohaemorrhagiae /
Icterohaemorrhagiae Ehkaisy* Ehkaisy* | Vahentaminen | Vahentaminen | Vahentaminen | Vahentaminen
Grippotyphosa /
Grippotyphosa Ehkaisy* Ehkaisy* | Vahentdminen | Vdhentaminen | Véhentdminen | Véhentdminen
Australis / Bratislava | sy | Enkaisy Ehkaisy Ehkaisy Ehkéiisy Ehkaisy

* Rokotteen ei osoitettu estdvan Leptospira interrogans serovar Canicolan, Leptospira interrogans serovar

Icterohaemorrhagiaen ja Leptospira kirschneri serovar Grippotyphosan aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisié oireita

immuniteetin keston loppuhetkell&.

Immuniteetin kehittyminen: kaikille kannoille 2 viikkoa perusrokotussarjan toisen injektion jalkeen.

Immuniteetin kesto: kaikille kannoille vahintaan yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion

jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.

Tiineys:

Saatavilla olevat turvallisuustiedot Boehringer Ingelheimin Leptospira Canicolaa, Leptospira
Icterohaemorrhagiaeta ja Leptospira Grippotyphosaa sisaltavalla trivalentilla leptospiroosirokotteella
rokotetuista tiineista nartuista osoittavat, etta sitd voidaan kéyttaa tiineyden aikana.

Eurican L4 -rokotteella, joka siséltda lisaksi inaktivoidun kannan Leptospira Australista ei ole
saatavilla turvallisuustietoa tiineilld nartuilla.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Saatavilla olevat teho- ja turvallisuustiedot osoittavat, ettd valmiste voidaan sekoittaa Eurican DAP tai
Eurican DAPPI / Eurican DHPPI -rokotteiden kanssa.

Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, etté tata rokotetta voidaan antaa
koirille 12 viikon iésté lahtien samana péivéna Rabisin -rokotteen kanssa, mutta néité rokotteita ei saa
sekoittaa keskenaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden kuin yll& mainittujen eléinldékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysté paatos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden
antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kaksinkertaisen yliannoksen jalkeen ei havaittu muita haittatapahtumia kuin kohdassa
"Haittatapahtumat” mainitut.

Yliannostuksessa injektiokohdan turvotus ja kipu saattavat kestdd kauemmin. N&ma oireet havidvat
enintdan 22 ja 10 péivan kuluessa.
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Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa, lukuun ottamatta Eurican DAP tai Eurican DAPPi /
Eurican DHPPI -rokotteita.

7. Haittatapahtumat
Koira:

- Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus (alle 6 cm), joka
havisi 8 paivan kuluessa, ohimeneva kutina, joka havisi 2 paivan kuluessa, kipu ja kuumotus
injektiokohdassa, joka havisi 4 paivan kuluessa.

- Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): Voimakas vasymys, joka havisi 3 paivén
kuluessa, ruokahaluttomuus ja oksentelu, jotka havisivét 2 pdivan kuluessa.

- Melko harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd): Ripuli, lihasvapina, &antely,
lammon nousu (korkeintaan 39,8 °C, kesti enintddn yhden péivén), sydamen tihealyontisyys
ja ohimeneva hengitysvaikeus.

- Harvinainen (1-10 elintd 10 000 hoidetusta eldimestd): Yliherkkyysreaktiot (naaman turvotus,
urtikaria), mukaan lukien anafylaktinen sokki, joka voi olla henkeé uhkaava. Jos tallainen
reaktio ilmenee, asianmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttdmalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Kun Eurican L4 -rokotetta kdytetddn yksindan, injisoi 1 ml:n annos ihon alle seuraavaa
rokotusohjelmaa noudattaen:

Perusrokotus: kaksi injektiota 4 viikon vélein 7 viikon idsta lahtien.

Uusintarokotus: anna yksi annos 12 kuukautta perusrokotussarjan paattymisen jalkeen. Koira pitaa
rokottaa uudelleen yhdell& tehosteannoksella vuosittain.

9. Annostusohjeet

Kun Eurican L4 -rokotetta ké&ytetadn Eurican DAP tai Eurican DAPPI / Eurican DHPPi -rokotteen
liuottimena, saata kylmakuivattu la&kevalmiste aseptisesti kdyttokuntoon sekoittamalla se Eurican L4 -
rokotesuspensioon. Sekoita hyvin ennen kayttod. Kayttdkuntoon valmistetun injektiopullon koko
sisalto pitad antaa yhtena kerta-annoksena.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattémien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu
Elainld&dkemaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).
Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa
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Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penyb6smka boearapus

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

A-1121 Wien, Aectpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, 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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

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

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 7272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Wien, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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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

17. Lisatietoja

ATCvet-koodi: QI07AB01

Rokote (inaktivoitu) koiran Leptospira-tartuntoja vastaan.

Injektion annon jalkeen rokote indusoi immuunivasteen koiran leptospiroosia vastaan, kun
aiheuttajana on Leptospira interrogans seroryhma Canicola, Leptospira interrogans seroryhmé
Icterohaemorrhagiae, Leptospira kirschneri seroryhma Grippotyphosa, Leptospira interrogans
seroryhma Australis tai Leptospira interrogans seroryhmé Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni.
Immuunivasteen synty on osoitettu altistuskokeilla.

Leptospira interrogansin seroryhmén Icterohaemorrhagiae serovar Copenhagenin aiheuttaman
kuolleisuuden, kliinisten oireiden, munuaisinfektion, bakteerierityksen, munuaisten kantajuuden ja
munuaisvaurioiden ehkaisy osoitettiin altistuksella kaksi viikkoa rokotuksen jalkeen. Immuniteetin
kestoa tata serotyyppia kohtaan ei kuitenkaan vahvistettu.
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