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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Eurican DAPPi-LR liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza liofilizata sadrZava:

Djelatne tvari:

Atenuirani virus $tenecaka, soj BAS > 10%9-69 CCIDso(*)
Atenuirani adenovirus pasa tip 2, soj DK13 > 102383 CCIDso(*)
Atenuirani parvovirus pasa, soj CAG2 > 10771 CCIDso(*)
Atenuirani virus parainfluence tip 2, soj CGF 2004/75 > 10*7-71 CCIDso(*)

(* CCIDso: infektivna doza za 50% stani¢ne kulture)
Jedna doza suspenzije sadrzava:
Djelatne tvari:

Inaktivirana Leptospira interrogans serogrupa i serovar Canicola,

SOJ TOOTO .occrisncnsesbsiasemmssmirssmss e e yr s SR SRS R < o2 roma e ne st av s Imunogenost prema Ph. Eur.447*
Inaktivirana Leptospira interrogans serogrupa i serovar Icterohaemorrhagiae,

SOJ 16069 ..ot Imunogenost prema Ph. Eur.447*
Glikoproteini virusa bjesnoce, SOj G52.......ccoirmiermvenirintimninieesncsesssssstsssisrisasssssnas >

1 Ul

*> 80% zastite u hréaka

Adjuvans:
Aluminijev hidroksid...............ssuimsmssmmamsssaamsmsumsamssassssssmmmmassvasos: 0,0 Mg

Pomoéne tvari:
Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat i suspenzija za suspenziju za injekciju.
Bjelkasti do blijedo Zuti liofilizat i opalescentna, homogena suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Aktivna imunizacija pasa u svrhu:

- sprjetavanja pomora i klini¢kih znakova uzrokovanih virusom Stenecaka (engl. Canine

distemper virus, CDV), .-
- sprjecavanja pomora i klini¢kih znakova uzrokovanih virusom zaraznog hepatitisa pasa (engl.
Canine adenovirus, CAV), ;
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- smanjenja izlu¢ivanja virusa tijekom di3ne bolesti uzrokovane adenovirusom pasa tipa 2 (engl.
Canine adenoviru type 2, CAV-2),

- sprjeCavanja pomora, klinic¢kih znakova i izlugivanja virusa nakon infekcije parvovirusom pasa
(engl. Canine parvovirus, CPV)*,

- smanjenja izlu€ivanja virusa nakon infekcije virusom parainfluence pasa tipa 2 (engl. Canine

parainfluenza virus, CPiV),

- smanjenja pomora i klinickih znakova uzrokovanih s Leptospira interrogans serogrupa i
serovar Canicola i Leptospira interrogans serogrupa i serovar Icterohaemorrhagiae i
izlu¢ivanja bakterija urinom,

sprjecavanja bjesnoce.

Podetak imunosti: 2 tjedna nakon cijepljenja za sve cjepne sojeve.

Trajanje imunosti: Imunost za sve cjepne sojeve traje najmanje jednu godinu nakon druge doze
osnovnog cijepljenja.

Trenutno dostupni podatci dobiveni izazivatkom infekcijom cijepljenih pasa i podatci o serumskim
protutijelima u cijepljenih pasa pokazuju da imunost za virus $tenecaka, virus zaraznog hepatitisa pasa
i parvovirus pasa* traje 2 godine nakon prve revakcinacije, provedene godinu dana nakon osnovnog
cijepljenja. Odluku o promjeni programa cijepljenja za ovaj veterinarsko-medicinski proizvod treba
donositi od slucaja do slucaja, uzimajuéi u obzir prethodna cijepljenja psa i epizootiologku situaciju.
*Zastita protiv parvovirusa pasa tipa 2a, 2b i 2¢ dokazana je ili izaziva¢kom infekcijom (tip 2b) ili
seroloski (tip 2a i 2¢).

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Cijepiti se smije samo zdrave pse koji su dehelmintizirani najmanje 10 dana prije cijepljenja.

Nakon cijepljenja, atenuirani cjepni sojevi CAV-2 i CPV mogu se prolazno izlucivati bez §tetnih
posljedica za zivotinje koje dodu u kontakt s cijepljenim psima.

Neke cijepljene Zivotinje, iako zasticene od bjesnoce, mogu imati titar protutijela manji od 0,5 IU/mL
koji zahtijevaju u slu¢aju putovanja neke zemlje izvan Europske unije. U tom slu€aju veterinar moze
predlozZiti dodatno cijepljenje protiv bjesnoce.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

U slu€aju nehoti¢nog samoinjiciranja cjepiva odmah treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu
uputu 0 VMP-u ili etiketu.
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4.6 Nuspojave (uéestalost i ozbiljnost)

Vrlo rijetko moze se javiti:

- blagi svrbez i bol na mjestu injekcije odmah nakon cijepljenja

- blaga oteklina (< 4 cm) na mjestu injekcije odmah nakon cijepljenja koja se povuée u roku 1 do 4
dana .

- mala upalna kvrZica (veli¢ine do 1,5 cm) na mjestu injekcije zbog prisutnosti aluminijeva hidroksida
koja spontano nestane.

- prolazna apatija koja traje najvise 1 dan

Mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti. U tim slutajevima treba primijeniti odgovarajuée
simptomatsko lijecenje.

UCestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo &este (vise od I na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Cjepivo se moze primijeniti tijekom graviditeta.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nema podataka o nekodljivosti i u&inkovitosti istodobne primjene ovog cjepiva i drugih VMP-a
(ostm s Eurican DAPPi-L). Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije primjene bilo
kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slu¢aja do slucaja.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Liofilizat (DAPPi) se resuspendira tekuéom komponentom (LR) neposredno prije primjene. Doza
cjepiva Eurican DAPPi-LR za sve pse je 1 mL, a primjenjuje se pod koZu prema sljedeéem programu:

Osnovno cijepljenje:

Jedna doza cjepiva aplicira se psima nakon navrenih 12 tiedana, tj. 3-5 tjedana prije ili nakon
cijepljenja s cjepivom Eurican DAPPi-L.

U slu¢ajevima kada veterinar smatra da je razina maj¢inskih protutijela visoka i kada je osnovno
cijepljenje zavrseno prije 16. tjedna Zivota, preporuCuje se primjena i trece doze (cjepivo tvrtke
Boehringer Ingelheim koje sadrzava virus §teneéaka, adenovirus pasa i parvovirus pasa) nakon 16.
tjedna Zivota i najmanje 3 tjedna nakon druge doze ovog cjepiva.

Revakcinacija:

Jednu dozu treba primijeniti 12 mjeseci nakon zavrietka osnovnog cijepljenja. Pse treba revakcinirati
Jednom dozom svake godine.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

U slu¢aju predoziranja moze se javiti prolazna lokalna reakcija sli€na onoj navedenoj u odjeljku 4.6.
kao i blaga apatija i prolazna vruéica.
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4.11 Karencija
Nije primjenjivo.
5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Ziva i inaktivirana virusna i bakterijska cjepiva
ATCvet kod: QI07AJ06 Zivi virus Stenecaka + Zivi adenovirus pasa + Zivi virus parainfluence pasa +
Zivi parvovirus pasa + inaktivirani virus bjesnoce + inaktivirana leptospira

Cjepivo za pse protiv Stenecaka, adenoviroza (CAV-1 i CAV-2), parvoviroze i disne infekcije
uzrokovane virusom parainfluence pasa tip 2 (atenuirano) te protiv leptospiroze i bjesnole
(inaktivirano).

Nakon primjene psima cjepivo potice tvorbu specificnih protutijela, a time i zastitu protiv $tenecaka,
zaraznog hepatitisa, parvoviroze, parainfluence-2, leptospiroze uzrokovane s Leptospira interrogans
serogrupa Canicola serovar Canicola i Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae te bjesnoce, §to je potvrdeno izazivackom infekcijom i nalazom odgovarajuceg
titra protutijela u serumu.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Aluminijev hidroksid
GMEM medij
Hidrolizirani kazein
Triptoza fosfat
Kloridna kiselina
Saharoza

Dekstran 40

Sorbitol

Kolagen hidrolizat
Monokalij fosfat
Kalijev dihidrogenfosfat
Kalijev hidroksid
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima,osim sa suspenzijom za primjenu ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije rekonstitucije prema uputi: odmah upotrijebiti.
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6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

VMP treba ¢uvati i prevoziti na hladnom mjestu pri temperaturi od 2 °C do 8 °C i zatiti od svjetla.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Staklene bocice tipa [ zatvorene Cepom od klorbutilne gume i zape€acene aluminijskom kapicom.

Plasti¢na kutija koja sadrZava 10 staklenih bocica s liofilizatom (1 doza) i 10 staklenih bodica sa
suspenzijom (1 mL).

Plasti¢na kutija koja sadrZzava 50 staklenih bocica s liofilizatom (1 doza) i 50 staklenih bodica sa
suspenzijom (1 mL).

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

DDL ZAGREB d. o. o.
Abramoviceva 11

10 000 Zagreb

Tel.: +385 1 3017 011

Fax: +3851 3017 012
E-mail: vetinfo@ddlzagreb.hr

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/15-01/414

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
31. sijenja 2018. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Srpanj 2020.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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