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1.

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Eurican Luani, suspenzija za injekciju (AT, BE, CZ, DE, DK. EL, ES, FI, FR, HR, IE, IT, LU, LV, NL,
NO, PT, SE, SI, SK, UK)

2.

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1 mL) suspenzije sadrzava:

Djelatne tvari:

Inaktivirana Leptospira interrogans serogrupa i serovar Canicola,

s0j) 16070 Imunogenost prema Ph. Eur. 447*
Inaktivirana Leptospira interrogans serogrupa i serovar Icterohaemorrhagiae,

50j 16069 Imunogenost prema Ph. Eur. 447*
Inaktivirana Leptospira interrogans serogrupa i serovar Grippotyphosa,

soj Grippo Mal 1540 Imunogenost prema Ph. Eur. 447*
* > 80% zastite u hréaka

Pomoéne tvari:

Potpuni popis pomo¢énih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3

FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju
Opalescentna i 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:

sprjeCavanja uginuca, klini¢kih znakova, infekcije, klicono$tva u bubrezima i bubreznih lezija
uzrokovanih s Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae
te u svrhu sprjecavanja njegovog izluéivanja urinom

sprje¢avanja uginuca* i klinickih znakova te smanjenja moguénosti infekcije, kliconostva u
bubrezima i bubreZnih lezija uzrokovanih s Leptospira interrogans serogrupa Canicola serovar
Canicola, kao 1 u svrhu smanjenja njegovog izlu¢ivanja urinom

sprje¢avanja uginuca* te smanjenja klini¢kih znakova, moguénosti infekcije, kliconostva u
bubrezima i bubreznih lezija uzrokovanih s Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa serovar
Grippotyphosa, kao i u svrhu smanjenja njegovog izlu¢ivanja urinom

sprjeCavanja uginuda, klinickih znakova, infekcije bubrega, klicono$tva u bubrezima i bubreZnih
lezija uzrokovanih s Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni,
kao i u svrhu smanjenja njegovog izlu¢ivanja urinom**,

Pocetak imunosti: 2 tjedna nakon druge doze osnovnog cijepljenja za sve cjepne sojeve.
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Trajanje imunosti: imunost za sve cjepne sojeve traje najmanje jednu godinu nakon druge doze
osnovnog cijepljenja.

* U pokusima trajanja imunosti nije bilo uginuéa nakon izazivagke infekcije s Leprospira Canicola i
Grippotyphosa.

** trajanje imunosti za Leptospira Copenhageni nije ispitano.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Prilikom cijepljenja treba se pridrZavati uobicajenih pravila asepse.

Posebne miere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje_veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

U slu¢aju nehotié¢nog samoinjiciranja cjepiva, odmah treba potraziti pomo¢ lije¢nika t pokazati mu
uputu 0 VMP-u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ulestalost i ozbiljnost)

Blaga oteklina (< 2 cm) na mjestu injekcije moZe se Cesto primijetiti neposredno nakon primjene
cjepiva. Navedena oteklina obi¢no nestane unutar 1 do 6 dana i ponekad moZe biti blago bolna i topla
te pracena blagim svrbezom. Takoder se &esto mogu pojaviti prolazna letargija i povracanje.

Anoreksija, povecani unos vode, vruéica, proljev, tremor, slabost misi¢a i lezije koze na mjestu
injekcije su manje Ceste nuspojave.

Reakcije preosjetljivosti (oteklina lica, anafilakticki ok, oZarice) mogu se rijetko pojaviti,ali neke od
njih mogu biti opasne po zivot. Stoga odmah treba zapodeti odgovarajuce simptomatsko lijecenje.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo geste (vise od 1 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, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Cjepivo se moze primijeniti tijekom graviditeta.
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Ovo cjepivo se moze mijesati s atenuiranim cjepivom tvrtke Boehringer Ingelheim protiv Stenecaka,
adenoviroza, parvoviroze i disnih infekcija uzrokovanih virusom parainfluence pasa tipa 2.

Dostupni podatci o neskodljivosti i uginkovitosti pokazuju da se u pasa starijih od 12 tjedana ovo
cjepivo i cjepivo protiv bjesnoée tvrtke Boehringer Ingelheim mogu primijeniti istog dana, ali se ne
smiju mijesati. U tom sluéaju uéinkovitost protiv Leptospira Icterohaemorrhagiae dokazana je samo
za smanjenje bubreznih lezija i izlugivanja urinom, a udinkovitost protiv Leptospira Grippotyphosa
dokazana je samo za smanjenje klicono3tva u bubrezima, bubreznih lezija i izlu¢ivanja urinom.
Ucinkovitost u poticanju imunosti serovar Copenhageni nije ispitana nakon primjene ovog cjepiva i
cjepiva protiv bjesnoée tvrtke Bochringer Ingelheim istog dana.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i uginkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s gore navedenim cjepivima. Odluku o primjeni
ovog cjepiva prije, odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba donositi od slutaja do slucaja.

4.9  Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Kada se Eurican Lnug primjenjuje samostalno, pod koZu treba injicirati dozu 1 mL.

Kada se Eurican Luug; koristi kao otapalo za liofilizirano cjepivo protiv Stenecaka, adenoviroza,
parvoviroze i infekcije virusom parainfluence pasa tipa 2, tvrtke Boehringer Ingelheim, u bodicu s
liofilizatom treba aseptic¢ki dodati suspenziju za injekciju. Bogicu s rekonstituiranim cjepivom treba
dobro protresti prije primjene. Cijeli sadrZaj bogice s rekonstituiranim cjepivom treba primijeniti kao
Jjednu dozu.

Ovo cjepivo se primjenjuje prema sljedecem programu:

Osnovno cijeplienje: psima starijim od 7 tjedana treba primijeniti dvije doze u razmaku 4 tjedna.

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 nuno

Nakon primjene dvostruke propisane doze nisu primijeceni drugaiji neZeljeni uéinci od onih koji su
navedeni u odjeljku 4.6.

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravci za Canidae, inaktivirana bakterijska cjepiva za pse.
ATCvet kod: QI07ABO].

Inaktivirano cjepivo protiv leptospiroze pasa.

Nakon primjene psima cjepivo potice imunosni odgovor protiv Leptospira interrogans serogrupa
Canicola, Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans serogrupa
Copenhageni i Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa, 3to je potvrdeno izazivackom
infekcijom.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1  Popis pomoénih tvari

Kalijev klorid

Natrijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat
Dinatrijev fosfat dihidrat
Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s cjepivima navedenim
u odjeljku 4.8.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah upotrijebiti.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Cuvati od zamrzavanja.
Zajtititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Staklene bogice (staklo tipa I) zatvorene ¢epom izradenim od klorbutilne gume i zapeCacene
aluminijskom kapicom.

Plasti¢na kutija koja sadrzava 10 staklenih bocica s 1 mL.
Plasti¢na kutija koja sadrzava 25 staklenih bocica s 1 mL.
Plasti¢na kutija koja sadrzava 50 staklenih bocica s 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
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/498
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. rujna 2015. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 21. srpnja 2020. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Srpanj 2020.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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