VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/16/0007

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican DAP liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva (1 ml) satur:

Liofilizats:
Aktivas vielas:

Minimums Maksimums
Novajinats sunu méra viruss, celms BAS 10*° CCIDso* 10%° CCIDso*
Novajinats sunu 2. tipa adenoviruss, celms DK13 10*° CCIDsp* 1053 CCIDsp*
Novajinats sunu 2. tipa parvoviruss, celms CAG2 10*° CCIDsp* 10" CCIDs*

(* CCIDso: 50% $tnu kulttru inficgjosa deva)

Skidinatajs:
Sterils Gidens injekcijam 1 ml.

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.

Blavi briingans lidz bali dzeltens liofilizats un bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Aktivai sunu imunizacijai:

- Sunu méra virusa (CDV) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;

- Sunu infekcioza hepatita virusa (CAV) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;

- Sunu 2. tipa adenovirusa (CAV-2) izdaliSanas mazinasanai, ta izraisito respiratoro slimibu
gadijuma;

- Sunu parvovirusa (CPV)* izraisitas mirstibas, klinisko pazimju un virusa izdaliSanas profilaksei.

Imunitates iestasanas: visiem celmiem 2 nedg€las p&c primara vakcinacijas kursa otras injekcijas.

Imunitates ilgums: visiem celmiem vismaz viens gads péc primara vakcinacijas kursa otras injekcijas
un vismaz 2 gadi p&c pirmas ikgadgjas revakcinacijas.



Sobrid pieejamie provokacijas un serologiskie p&tijumi liecina, ka aizsardziba pret sunu méra virusu,
adenovirusu un parvovirusu* ilgst 2 gadus péc pirmas revakcinacijas, kas veikta 1 gadu p&c primara
vakcinacijas kursa.

Leémums par vakcinacijas shémas mainu jaizverteé katra gadijuma atseviski, nemot v&ra suna
vakcinacijas vésturi un epidemiologisko situaciju.

*Aizsardziba apstiprinata pret sunu parvovirusa 2a, 2b un 2c celmiem vai nu ar provokacijas testu (2b
celmam), vai serologiski (2a un 2c celmiem).

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinet tikai klniski veselus dzivniekus.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Ievérot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Péc vakcinacijas dzivie CAV-2 un CPV vakcinu celmi var parejosi izdalities, kas nav kaitigi citiem
kontakta esoSajiem dzivniekiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé8ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta talit péc ievadiSsanas biezi var rasties viegls pietikums (< 2 cm). Tas parasti izztd 1 — 6
dienu laikd. DaZos no Siem gadijumiem injekcijas vieta vél papildus var novérot nelielu niezi,
temperatiiras paaugstinasanos un sapes. BieZi var noverot ari parejoSu letargiju un vemsanu.

Retak var noverot anoreksiju, polidipsiju, hipertermiju, caureju, muskulu trici, muskulu vajumu un adas
bojajumus injekcijas vieta.

Reti var noverot pastiprinatas jutibas reakcijas (sejas tuska, anafilaktiskais Soks, natrene), dazas no tam
var biit dzivibai bistamas. Nekavgjoties uzsakt atbilstoSu simptomatisko arstésanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérotas nevélamas blakusparadibas viena arstéSanas
kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dztvniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika
Drikst lietot grusnibas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieradits droSums un iedarbigums, lietojot So vakcinu kopa ar Eurican LR, Eurican L vai Eurican
Lmulti vakcinam (ka skidinataju).



Ir pieradits droSums un iedarbigums, lietojot So vakcinu viena diena, bet ne maistjuma ar Rabisin
vakcinu.

Boehringer Ingelheim vakcinas, kas satur trakumsérgas komponentu, var lietot suniem, kuri ir vecaki
par 12 nedélam.

Maistjuma ar Eurican LR vakcinu, injekcijas vietd var paradities mazs un parejoss mezglins
(maksimalais lielums 1,5 cm), ko var radit aluminija hidroksida klatbiitne, un injekcijas vieta var
paradities neliels pietikums (~4 cm), kas parasti samazinas 1 — 4 dienu laika.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalem, iznemot iepriek§ min&tas. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Aseptiski izskidina liofilizatu ar sterilu $kidinataju vai saderigu Boehringer Ingelheim vakcinu (Eurican
vienas devas veida.
Izskidinatajam saturam jabiit opalesc€josi dzeltenai lidz oranzai suspensijai.

Injicét 1 ml devu subkutani péc $adas shémas:

Primara vakcinacija:

Divas injekcijas ar 4 nedglu starplaiku no 7 ned€lu vecuma.

Lietojot Boehringer Ingelheim vakcinas, kas satur trakumsérgas komponentu, minimalais vakcinacijas
vecums ir 12 nedg]as.

Gadijumos, kad veterinararstam ir aizdomas par augstu maternalo antivielu Iimeni un, ja primarais
vakcinacijas kurss tika pabeigts pirms 16 ned€lu vecuma, ieteicams veikt treSo vakcinas devas
ievadiSanu péc 16 nedelu vecuma, vismaz 3 nedglas pec otras injekcijas.

Revakcinacija:

Ievadit vienu devu 12 méneSus p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas.

P&c pirmas revakcinacijas turpmak sunu revakcinaciju veikt ik péc diviem gadiem, katrreiz ievadot
vienu vakcinas devu.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situicija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmitkartgjas devas pardozéSanas netika novérotas nekadas citas blakusparadibas, ka tikai tas,
kuras mingtas 4.6. apakS$punkta.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli sunu dzimtas dzivniekiem, dzivu virusu vakcinas
suniem.
ATK vet kods: QI07ADO02.

Vakcina pret sunu méra virusa, sunu adenovirusu (CAV-1 un CAV-2) un parvovirusu infekcijam.
P&c ievadiSanas vakcina izraisa, ar provokacijas testu un antivielu klatbiitnes p&tijumiem apstiprinatu,
imansistémas atbildi pret sunu méra virusa, adenovirusu (CAV-1 un CAV-2) un parvovirusu infekcijam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats

Kazeina hidrolizats
Zelatins

Dekstrans 40

Kalija hidrogenfosfats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hidroksids
Sorbitols

Saharoze

Udens injekcijam

Skadinatajs
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zaleém iznemot ar skidinataju, kas paredzets lietosanai ar So
vakcinu, vai ar saderigam vakcinam (Eurican LR, Eurican L vai Eurican Lmulti).

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.

------

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 - 8°C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldeét.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

TieSais iepakojums: | tipa (liofilizatam) vai II tipa (8kidinatajam) stikla flakons, kas noslégts ar
hlorobutila gumijas aizbazni un aizvakots ar aluminija vacinu.

Sekundarais iepakojums:

Plastikata kaste ar 10 flakoniem ar liofilizatu (1 deva) un 10 flakoniem ar $kidinataju (1 ml).
Plastikata kaste ar 50 flakoniem ar liofilizatu (1 deva) un 50 flakoniem ar $kidinataju (1 ml).
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon



Francija

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

V/MRP/16/0007

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/03/2016

P&dgjas parregistracijas datums: 24/02/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



