PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican DAP frystorkat pulver och vatska till injektionsvéatska, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje vaccindos pa 1 ml innehaller:
Aktiv(a) substans(er):

Minst Hogst
Levande forsvagat valpsjukevirus, stam BA5 10*° CCIDso* 10%°CCIDso*
Levande forsvagat hundadenovirus typ 2, stam DK13 ~ 10%° CCIDso* 1083 CCIDso*
Levande forsvagat hundparvovirus typ 2, stam CAG2  10*° CCIDso* 1071 CCIDso*

* CCIDso: dos som kravs for att infektera 50 % av cellodlingarna

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Kaseinhydrolysat

Gelatin

Dextran 40

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Kaliumhydroxid

Sorbitol

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

Vatska:

Vatten for injektionsvatskor

Beige till ljusgult frystorkat pulver och farglos vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hundar for att:

- forebygga dddlighet och kliniska tecken orsakade av valpsjukevirus (CDV)

- forebygga dodlighet och kliniska tecken orsakade av hundadenovirus (CAV-1)

- minska virusutsondring under sjukdomar i luftvégarna, orsakade av hundadenovirus typ 2 (CAV-
2)



- forebygga dddlighet, kliniska tecken och virusutséndring orsakade av hundparvovirus (CPV)*
Immunitetens insattande: 2 veckor efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: minst ett ar efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat och
minst 2 ar efter den forsta arliga boosterdosen.

Tillganglig exponerings- och serologisk data pavisar att skydd mot valpsjukevirus, adenovirus och
parvovirus* varar i 2 ar efter grundvaccinationsschemat atfoljt av en forsta arlig boosterdos.
Eventuella beslut om att andra pé& vaccinationsprogrammet for detta lakemedel behdver tas i varje
enskilt fall och bor beakta hundens tidigare vaccinationer och den epidemiologiska situationen.
*Skydd mot hundparvovirus typ 2a, 2b and 2¢ har pavisats antingen genom exponering (typ 2b) eller
serologi (typ 2a och 2c).

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Anvénd sedvanlig aseptisk teknik.

Efter vaccinationen kan de levande vaccinstammarna CAV-2 och CPV tillfalligt spridas av vaccinerade
djur utan nagra negativa konsekvenser for andra djur i kontakt med dessa.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Vanliga Svullnad vid injektionsstallet?, klada vid injektionsstallet,

(1 till 10 av 100 behandlade djur): | SMarta vid injektionsstallet.
Letargi?.

Krakningar?.

Mindre vanliga Anorexi, polydipsi, hypertermi.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Diarre.

Muskeltremor.

Muskelsvaghet.

Vérme vid injektionsstéllet, lesioner vid injektionsstallet®.

Séllsynta Overkanslighetsreaktion (ansiktsodem, anafylaktisk chock,
NNV
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Urtikana)™

! Latt (< 2 cm), omedelbart efter injektionen. Svullnaden férsvinner vanligtvis inom 1-6 dagar.
2 Overgaende.



$ Kutan.
4 Varav nagra ar livshotande. Lamplig symtomatisk behandling ska ges omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Kan anvandas under dréktighet.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges tillsammans med vaccinerna Eurican
LR, Eurican L, Eurican Lmulti eller Eurican L4 (anvénds som vatska) om de finns tillgangliga.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag som, men inte
blandas med, Rabisin vet.

Vid administrering tillsammans med Boehringer Ingelheims rabiesvacciner ska hunden vara minst

12 veckor gammal.

Vid blandning med vaccinet Eurican LR kan en liten (hdgst 1,5 cm stor), 6vergaende knol uppkomma
vid injektionsstéllet. Kndlen orsakas av aluminiumhydroxid som finns i Iakemedlet och en lindrig
svullnad (~4 cm) kan uppkomma vid injektionsstallet efter injektionen. Svullnaden gar vanligtvis
tillbaka inom 1-4 dagar.

Vid blandning med vaccinet Eurican L4 kan en svullnad (mindre &n 6 cm) vid injektionsstallet, som
forsvinner inom 8 dagar, vara mycket vanligt forekommande. Vokalisering, takykardi och takypné kan
vara mindre vanligt. For Eurican L4 saknas information avseende sékerhet for dréktiga tikar for den
ytterligare inaktiverade stammen Leptospira Australis.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt genom att blanda det med vatska for Eurican DAP/DAPPI eller
med ett kompatibelt Boehringer Ingelheim vaccin (Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti eller
Eurican L4), om de finns tillgangliga. Omskakas vl fore anvandning. Hela innehallet i den
fardigberedda injektionsflaskan ska administreras som en engangsdos.

Det fardigberedda innehallet ska vara en opalskimrande gul till orange suspension.

Injicera en dos pa 1 ml subkutant enligt féljande schema:

Grundvaccination: Tva injektioner med ett intervall pa 4 veckor fran 7 veckors alder.

Om vaccinet ges tillsammans med rabiesvacciner fran Boehringer Ingelheim, ska hundarna vara minst
12 veckor gamla.

Ifall veterindren misstanker hoga halter av maternella antikroppar och grundvaccinationsschemat
slutfordes fore 16 veckors alder rekommenderas en tredje injektion fran 16 veckors alder, minst 3
veckor efter den andra injektionen.

Revaccination: Administrera en dos 12 manader efter genomford grundvaccination. Hundar ska
revaccineras med en boosterdos vart annat ar efter den forsta arliga boosterdosen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)



Inga biverkningar forutom de som ndmns i avsnitt 3.6 observerades efter administrering av en 10-
faldig 6verdos av det frystorkade pulvret.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AD02

Vaccin mot valpsjuka, adenoviros (CAV-1 och CAV-2) och parvovirus infektioner.

Efter administrering inducerar vaccinet ett aktivt immunsvar hos hund mot valpsjuka, adenoviros
(CAV-1 och CAV-2) och parvovirus, vilket har pavisats genom exponering och genom forekomst av
antikroppar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med vétskan for Eurican DAP/DAPPi som
tillhandahalls for anvandning tillsammans med detta lakemedel, och forutom de lakemedel som ndmns
i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for lakemedlet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet for vatskan i ooppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver och vatska:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Skyddas mot ljus.

Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning: injektionsflaska av typ I glas som &r férsedd med en klorbutylgummipropp och
forsluten med en aluminiumkapsyl.

Yttre forpackning:
Plastlada med 10 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos) och 10 injektionsflaskor med vatska (1 ml).
Plastlada med 50 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos) och 50 injektionsflaskor med vatska (1 ml).

Plastlada med 10 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos).
Plastlada med 50 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos).
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Plastlada med 10 injektionsflaskor med vatska (1 ml).
Plastlada med 50 injektionsflaskor med vétska (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54199

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 14/07/2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-04-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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