SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna déavka lyofilizatu obsahuje:

Lécivé latky:

Virus febris contagiosae canis atteNUATUIM ...........cceeveerrerrerieieenrenienieeeseseeseeneeeenene 10%—10%° CCID_ 1
Virus laryngotracheitidis canis attenuatum (CAV2)......c.ccoevveieieerieieeeeereeieeeeenes 10>* —10%* CCID |
Parvovirus enteritidis canis attenuatum tyP 2 .....c.cceeveeveeeerrieeeeeeenreee e 10%*— 107! CCID, |
Virus parainfluensis canis attenuatum tYP 2 ......ccveeveeveereeieeriereeeeeeereere e ere e 10%7— 107! CCID, |

Jedna davka (1 ml) suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Leptospira canicola MNACK ............cocueeeuieiieiiectee ettt ettt see e >40 Hamster PDg,?
Leptospira icterohaemorrhagiae INACK..............ccuveeeveeecieeeeieesieeereesveesveesreesereesaeeens >40 Hamster PDgy?
VITUS TADIET TNACL. «..eiutieieiietieteei ettt ettt ettt a et e et e st et e st e st e ent et e e beeeeentenseeneeneenes min. 1 [U.

150% infekéni davka pro bunééné kultury
280% ochranna davka, ke¢ci (dle monografie evropského 1ékopisu)

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 0,6 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Psi.

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace pst proti psince, hepatitid€, parvoviroze, laryngotracheitidé, paraifluenze typu 2,
leptospirdze a vztekling.

Nastup imunity: 14. - 21. den po primovakcinaci
Trvani imunity: imunita pfetrvava po dobu 12-15 meésict.

Aktualné dostupna Celenzni a sérologickd data ukazuji, ze ochrana proti viru psinky, adenoviru a
parvoviru* trvd 2 roky po primarni vakcinaci nasledované prvni revakcinaci po 1 roce. Kazdé
rozhodnuti upravit vakcina¢ni schéma tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt provedeno na
zakladeé zvazeni jednotlivych pfipadd, s ptihlédnutim k vakcinacni historii psa a epizootické situaci.
*QOchrana byla prokdzana proti psimu parvoviru typu 2a, 2b a 2c bud celenzi (typ 2b) nebo
sérologicky (typ 2a a 2c).

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pouzijte az po dokonalém rozpusténi lyofilizatu suspenzi. Dodrzujte bézné zasady asepse. Pouzivejte
sterilni injek¢ni material, bez obsahu antiseptickych ¢i desinfekénich latek.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvirata, spravné od¢ervenda min. 10 dni pfed vakcinaci. Doporucuje se
nevystavovat psy tézké fyzické zaté€zi do doby, nez se pln€ vyvine imunita.

Zvlastni opati'eni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratiim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavazZnost)

Vakcinace mlze vyjimecné vyvolat projevy hypersenzitivity. V takovém piipad€ pfistoupime k
symptomatické 1écbé. Ve vzacnych piipadech se miize v mist€¢ vpichu bezprostiedné po vakcinaci
vyskytnout mirnd a pfechodna bolest. Pfitomnost hydroxidu hlinit¢ého mize vyvolat v misté vpichu
tvorbu malého uzliku, ktery se rychle vstieba.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti. Nebyla stanovena bezpecnost u séronegativnich biezich fen, proto se
doporucuje pouziti pouze u biezich fen, které jiz byly pfed biezosti vakcinovany.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Po natedéni lyofilizované slozky suspenzi ihned aplikujte subkutanné jednu davku (1ml) vakciny dle
nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primarni vakcinace: 1. injekce od stafi 12 tydnd, po predchozi vakcinaci piipravkem Eurican DAPPi-
L u sténat od 7 tydnt véku.

V ptipadech, kdy jsou veterinarnim lékafem predpokladany vysoké hladiny matefskych protilatek a
primarni vakcinace byla dokoncena pied 16 tydnem véku, je doporuCena tteti injekce Boehringer
Ingelheim vakciny obsahujici psinku, adenovirus a parvovirus od 16 tydne veéku, nejdiive 3 tydny po
druhé injekci.

Revakcinace: doporucuje se kazdoro¢ni revakcinace.

U leptospirdz v ptipade vazného rizika se doporucuje pilrocni revakcinace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pfedavkovani vakcinou nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky, nez ty uvedené v bodu
4.6.

4.11  Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: zivé a inaktivované virové a inaktivované bakterialni vakciny pro psy.
ATC vet kéd: QIO7AJ06

Vakcina obsahuje zivy virus psinky + zivy psi adenovirus typu 2 + zivy virus parainfluenzy typu 2 +
zivy psi parvovirus + inaktivovany virus vztekliny + inaktivované Leptospiry.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Polypeptidy
glycidy
mineralni soli
voda na injekci

Suspenze:
hydroxid hlinity
mineralni soli
voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma suspenze dodané pro pouziti s veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pted mrazem.
Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky ze skla typu I s chlorobutylovou zatkou uzaviené hlinikovou pertli.

Plastova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami (sklo) lyofilizatu (1 davka) a 10 injekénimi lahvickami
(sklo) suspenze (1ml).

Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo) lyofilizatu (1 davka) a 50 injekénimi lahvickami
(sklo) suspenze (1ml).

Plastova krabicka se 100 injek¢nimi lahvickami (sklo) lyofilizatu (1 davka) a 100 injekénimi lahvickami
(sklo) suspenze (1ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt



likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/026/98-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
23.4.1998, 29.4.2003, 8.4.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



