| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican L4, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje suspensijos dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medziagy:

16070 padermés Canicola serogrupés ir serovarianto inaktyvinty

Leptospira iNtErrogans........cceveveeieseseeseseesee e seesieeneas aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%*,
16069 padermés Icterohaemorrhagiae serogrupés ir serovarianto inaktyvinty

Leptospira INtErrOgansS.........covuererrerrereeeeeeesese e aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%,
Grippo Mal 1540 padermés Grippotyphosa serogrupés ir serovarianto inaktyvinty
Leptospira iNterrogans...........ceceeeveeveeeerieieeceesieeeessesieeenens aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%*,
16785 padermés Australis ir Bratislava serogrupiy ir serovarianty inkatyvinty

Leptospira iNterrogans.........ccccvevveeveeeevieeeeieereceeere e, aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%;

* > 80 % apsaugos Ziurkénams;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medzZiagy sudétis

Kalio chloridas

Natrio chloridas

Kalio-divandenilio fosfatas

Dinatrio fosfato dihidratas

Injekcinis vanduo

Opalescuojanti ir homogeniné suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

™

Sunims nuo 7 sav. amziaus aktyviai imunizuoti norint apsaugoti nuo gaisimo, klinikiniy pozymiy,

infekcijos, bakterijy i$skyrimo, nesiojimo inkstuose ir inksty pazeidimy, sukeliamy:
- Canicola serogrupés Canicola serovarianto Leptospira interrogans,

- Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto Leptospira interrogans,

- Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto Leptospira kirschneri ir
- Australis serogrupés Bratislava serovarianto Leptospira interrogans.



Naudojimo indikacijos
Serogrupé/
. . Klinikiniai . Bakteriju Nesiojimas Inksty
Serovariantas GaiSimas L. Infekcijos “ . . Yo
poZymiai iSskyrimas inkstuose pazeidimai
Canicola / Canicola Apsauga* Apsauga* Sumazinimas | SumaZzinimas | Sumazinimas | Sumazinimas
Icterohaemorrhagiae / V. . . v
. Apsauga* Apsauga* Sumazinimas Sumazinimas Sumazinimas Sumazinimas
Icterohaemorrhagiae
Grippotyphosa / .. e v v
) Apsauga * Apsauga* Sumazinimas | Sumazinimas | Sumazinimas | Sumazinimas
Grippotyphosa
Australis / Bratislava Apsauga Apsauga Apsauga Apsauga Apsauga Apsauga

* imuniteto tyrimo, uzkre¢iant Leptospira interrogans serovariantu Canicola, Leptospira interrogans serovariantu
Icterohaemorrhagiae ir Leptospira kirschneri serovariantu Grippotyphosa metu gai§imo atvejy ir klinikiniy pozymiy
prevencija nebuvo jrodyta per provokacinj eksperimentg imuniteto trukmei.

Imuniteto pradZzia: praéjus 2 savaitéms po antrosios pirminés vakcinacijos kurso injekcijos visoms
padermémes.

Imuniteto trukmé: visoms paderméms maziausiai vieneri metai po antrosios pirminés vakcinacijos
kurso injekcijos.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Biitina taikyti jprastus aseptikos reikalavimus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai dazna Patinimas!, niez&jimas? $virk$timo vietoje, Siluma ir

M !
(> 18 10 gydyty gyviny) skausmas Svirkstimo vietoje”.

Dazna Letargija®, apetito nebuvimas? ir vémimas?.

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

Nedazna Viduriavimas, raumeny drebulys, vokalizacija, pakilusi
kiino temperatiira®, Sirdies susitraukimy daZznio padidéjimas

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty ir padaznéjes kvépavimas.

gyvuny)

Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos (snukio edema, dilgeliné)®.

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

mazesnis nei 6 cm, iSnyksta per 8 d.

iSnyksta per 2 d.

iSnyksta per 3 d.

4 i¥nyksta per 4 d.

3 daugiausiai 39,8 °C, i$nyksta per 1 d.

® jskaitant anafilaksinj Soka, kuris gali biiti pavojingas gyvybei. Atsiradus tokiai reakcijai, biitina
nedelsiant taikyti atitinkamg gydyma.

1
2
3

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Zitirékite pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Yra saugos duomeny apie vaikingas kales, paskiepytas Boehringer Ingelheim trivalente leptospirozés
vakcina, kurig sudaro Leptospira Canicola, Leptospira Icterohaemorrhagiae ir Leptospira
Grippotyphosa, ir kurie jrodo, kad galima naudoti vaikingumo metu. Néra saugos duomeny
vaikingoms kaléms apie Eurican L4, kurioje yra papildoma inaktyvuota Leptospira Australis padermé.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti su Eurican DAP ar
Eurican DAPPi / Eurican DHPPi.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacia diena, bet
negalima maiSyti su Rabisin Sunims nuo 12 sav. amziaus.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudojant Eurican L4 viena, po oda reikia susvirksti 1 ml dozg.

Naudojant Eurican L4 kaip skiediklj Eurican DAP ar Eurican DAPPi / Eurican DHPP4, liofilizata
reikia aseptiSkai atskiesti injekcine Eurican L4 vakcinos suspensija. Prie§ naudojima gerai suplakti.
Visas paruostas suspensijos kiekis turi biiti skiriamas kaip viena dozeé.



Vakcinuoti reikia pagal toliau pateikta schema:

Pirminis vakcinavimas: dvi injekcijos kas 4 savaites nuo 7 sav. amZiaus.

Revakcinavimas: vieng vakcinos doze $virksti praéjus 12 mén. po pirminio vakcinavimo kurso. Sunis
revakcinuoti viena palaikomaja vakcinos doze reikia kasmet.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Skyrus 2 kartus didesng dozg, jokiy kity nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus paminétas 3.6 p.,
nepastebéta. Po perdozavimo injekcijos vietos patinimas ir skausmas gali i§likti ilgiau. Sie simptomai
i8nyksta atitinkamai per 22 dienas ir 10 dieny.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniu veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI07ABO1.

Vakcina nuo Suny leptospirozés (inaktyvinta).

Uzkrétimo tyrimais jrodyta, kad Sunims susvirksta vakcina sukelia imuninj atsaka prie§ Canicola
serogrupés Leptospira interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira interrogans,
Grippotyphosa serogrupés Leptospira kirschneri ir Australis serogrupés Leptospira interrogans, ir
Icterohaemorrhagie serogrupés Leptospira interrogans Copenhageni serogrupiy leptospirozg.
Apsauga nuo gai§imo, klinikiniy poZymiy, infekcijos, bakterijy iSskyrimo, neSiojimo inkstuose ir
inksty pazeidimy, sukeliamy Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto Leptospira
interrogans buvo jrodyta uzkrétimo tyrimais pra¢jus dviem savaitéms po vakcinacijos.

Taciau imuniteto trukmé pries §j serovariantg nenustatyta.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus paminétus 3.8 p.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima $aldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I tipo stiklo flakonai, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy flakony po 1 ml suspensijos.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 stikliniy flakony po 1 ml suspensijos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

2023-03-31

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Veterinarinis vaistinis preparatas parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos produkty duomeny
baz¢je (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy flakony po 1 ml suspensijos.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 stikliniy flakony po 1 ml suspensijos.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican L4, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Dozéje (1 ml) yra:
Inaktyvinty Leptospira padermiy™® ...........cccooeveveevveeverennnnee. aktyvumas pagal Ph. Eur. 447*%*

*Leptospira interrogance serogrupés serovariantai Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, serogrupés Australis
serovariantas Bratislava

**2> 80 % apsaugos ziurkénams

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé: 10 x 1 ml
50 x 1 dozé: 50 x 1 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {diena/ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-I1Al)

EU/2/23/293/000 10 x 1 doze
EU/2/23/293/001 50 x 1 dozé

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis flakonas po 1 ml suspensijos

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican L4 /ﬂ

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

Leptospira interrogans
1mil

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {diena/ménuo/metai}

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Eurican L4 injekciné suspensija

2. Sudétis
Vienoje suspensijos dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medziagy:

16070 padermés Canicola serogrupés ir serovarianto inaktyvinty

Leptospira iNtErrogans........ccveveeeeveresieesieseesiesie e sve e aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%*,
16069 padermeés Icterohaemorrhagiae serogrupés ir serovarianto inaktyvinty

Leptospira INtErrOgaNsS..........covuvrererrereeeeese s aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%,
Grippo Mal 1540 padermés Grippotyphosa serogrupés ir serovarianto inaktyvinty
Leptospira iNtErrogans.........cceveveereeeevveereeiecreeeeereeveeeens aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%,
16785 padermés Australis ir Bratislava serogrupiy ir serovarianty inkatyvinty

Leptospira iNtErrogans.........ccccveeveeveeeeveeereeeeceeereeeie e, aktyvumas pagal Ph. Eur. 447%*,

* > 80 % apsaugos ziurkénams.

Opalescuojanti ir homogeniné suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4, Naudojimo indikacijos

Sunims nuo 7 sav. amziaus aktyviai imunizuoti norint apsaugoti nuo gaisimo, klinikiniy pozymiy,
infekcijos, bakterijy i$skyrimo, nesiojimo inkstuose ir inksty pazeidimy, sukeliamy:

- Canicola serogrupés Canicola serovarianto Leptospira interrogans,

- Icterohaemorrhagiae serogrupés Icterohaemorrhagiae serovarianto Leptospira interrogans,
- Grippotyphosa serogrupés Grippotyphosa serovarianto Leptospira kirschneri ir

- Australis serogrupés Bratislava serovarianto Leptospira interrogans.

Naudojimo indikacijos
Serogrupé/
. . Klinikiniai . Bakteriju NeSiojimas Inksty
Serovariantas GaiSimas L. Infekcijos - . . Yo
poZymiai iSskyrimas inkstuose pazeidimai
Canicola / Canicola Apsauga* Apsauga* Sumazinimas | SumaZzinimas | Sumazinimas | Sumazinimas
Icterohaemorrhagiae / V. . . v
. Apsauga* Apsauga* Sumazinimas Sumazinimas Sumazinimas Sumazinimas
Icterohaemorrhagiae
Grippotyphosa / .. e v v
) Apsauga * Apsauga* Sumazinimas | Sumazinimas | Sumazinimas | Sumazinimas
Grippotyphosa
Australis / Bratislava Apsauga Apsauga Apsauga Apsauga Apsauga Apsauga

* imuniteto tyrimo, uzkre¢iant Leptospira interrogans serovariantu Canicola, Leptospira interrogans serovariantu

Icterohaemorrhagiae ir Leptospira kirschneri serovariantu Grippotyphosa, mirtingumo ir klinikiniy pozymiy prevencija
nebuvo jrodyta per provokacinj eksperimenta imuniteto trukmei.
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Imuniteto pradzia: praéjus 2 savaitéms po antrosios pirminés vakcinacijos kurso injekcijos visoms
padermémes.

Imuniteto trukmé: visoms paderméms maziausiai vieneri metai po antrosios pirminés vakcinacijos
kurso injekcijos.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyvinams
Biitina taikyti jprastus aseptikos reikalavimus.

Vaikingumas
Yra duomeny apie vaikingy kaliy, paskiepyty Boehringer Ingelheim trivalente leptospirozés vakcina,

kurig sudaro Leptospira Canicola, Leptospira Icterohaemorrhagiae ir Leptospira Grippotyphosa
saugumo duomenis, kurie rodo, kad ja galima naudoti vaikingumo metu. Néra saugos duomeny
vaikingoms kaléms apie Eurican L4, kurioje yra papildoma inaktyvuota Leptospira Australis padermé.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti su Eurican DAP or
Eurican DAPPi / Eurican DHPPi.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacia diena, bet
negalima maiSyti su Rabisin Sunims nuo 12 sav. amziaus.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i$skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Skyrus 2 kartus didesng doze, jokiy kity nepageidaujamy poveikiy, i§skyrus paminétus
,.Nepageidaujami poveikiai“, nepastebéta. Po perdozavimo injekcijos vietos patinimas ir skausmas gali
islikti ilgiau. Sie simptomai i$nyksta atitinkamai per 22 dienas ir 10 dieny.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus Eurican DAP or Eurican DAPPi / Eurican
DHPPi.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:

- Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny): patinimas Svirkstimo vietoje (maziau nei 6 cm) iSnyksta
per 8 d., nieZéjimas iSnyksta per 2 d., skausmas ir Siluma $virkstimo vietoje iSnyksta per 4 d.

- Dazna (1 -10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny): letargija iSnyksta per 3 dienas, apetito nebuvimas
ar vémimas iSnyksta per 2 d.

- Nedazna (1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty gyviiny): viduriavimas, raumeny drebulys, vokalizacija,
pakilusi kiino temperatira (daugiausiai 39.8 °C, inyksta per 1d. ), Sirdies susitraukimy daznio
padidéjimas ir padazngje¢s kvépavimas.
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- Reta (1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviny): padidéjusio jautrumo reakcijos ( snukio edema,
dilgeling). Iskaitant anafilaksinj Soka, kuris gali buti pavojingas gyvybei. Atsiradus tokiai
reakcijai, butina nedelsiant taikyti atitinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus poveikius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti vaisty registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui,
naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudojant Eurican L4 viena, po oda reikia susvirksti 1 ml dozg pagal toliau pateikta schema.

Pirminis vakcinavimas: dvi injekcijos kas 4 savaites nuo 7 sav. amziaus.

Revakcinavimas: vieng vakcinos dozg $virksti praéjus 12 mén. po pirminio vakcinavimo kurso. Sunis
revakcinuoti viena palaikomaja vakcinos doze reikia kasmet.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant Eurican L4 kaip skiediklj Eurican DAP ar Eurican DAPPi / Eurican DHPP4, liofilizata
reikia aseptiSkai atskiesti injekcine Eurican 1.4 vakcinos suspensija. Prie§ naudojimg gerai suplakti.
Visas paruostas suspensijos kiekis turi biiti skiriamas kaip viena dozé.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 — 8 °C).

Negalima Saldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

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

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy flakony po 1 ml suspensijos.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 stikliniy flakony po 1 ml suspensijos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 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
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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


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

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 Kebenhavn 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

E\LGoo

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

Espaia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

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 Kebenhavn 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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa 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

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00


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

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 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, ['eppovia
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

17.  Kita informacija

ATCvet kodas: QI07ABO1.
Vakcina nuo Suny Leptospira (inaktyvinta).

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, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

Uzkrétimo tyrimais jrodyta, kad Sunims su$virksta vakcina sukelia imuninj atsakg prie§ Canicola
serogrupés Leptospira interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés Leptospira interrogans,
Grippotyphosa serogrupés Leptospira kirschneri ir Australis serogrupés Leptospira interrogans, ir
Icterohaemorrhagie serogrupés Leptospira interrogans Copenhageni serogrupiy leptospirozg.
Apsauga nuo gai§imo, klinikiniy pozymiy, infekcijos, bakterijy i§skyrimo, nesiojimo inkstuose ir
inksty pazeidimy, sukeliamy Icterohaemorrhagiae serogrupés Copenhageni serovarianto Leptospira
interrogans buvo jrodyta uzkrétimo tyrimais pra¢jus dviem savaitéms po vakcinacijos.

Taciau imuniteto trukmé pries §j serovariantg nenustatyta. Tac¢iau imuniteto trukmé pries §j

serovariantg nenustatyta.
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