B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Eurican DAPPi-LR
Liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
29 Avenue Tony Garnier,

69007 Lyon,

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Rue de I'Aviation,

69800 Saint Priest,

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican DAPPi-LR

Liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka liofilizatu zawiera:

Atenuowany wirus NoSOWKi SZCZep BAS.........cc.vvvvviveeieviiiiiiieeeeeeeeeseseereenenennnnn> 1049 CCIDso(*)
Atenuowany adenowirus psow typu 2, szczep DK13.......covviiiiii i, > 10%° CCIDso(*)
Atenuowany parwowirus psow, SzCzZep CAG2 .........ccooeviiviiiiiiiii i, > 10*9 CCIDso(*)
Atenuowany wirus parainfluenzy pséw typu 2, szczep CGF 2004/75 .................... > 10*" CCIDso(*)

(* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek hodowli)
Jedna dawka zawiesiny zawiera:

Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Canicola, szczep 16070........ ......... aktywnos¢
zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447*
Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 16069... aktywno$é
zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447*

Inaktywowany wirus wscieklizny, SZczep G52.......coiiiiiiiiiii i, >1 Ul
L1 [T a1 IR0l (o] (0] 1 [=T =] 0,6 mg
*80% ochrony u chomikow

Bezowy do jasnego liofilizat i homogenna opalizujaca zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie pséw celem:

- zapobiegania $miertelno$ci i wystgpowania objawow klinicznych wywotanych przez wirusa nosowki
(CDV),



- zapobiegania $§miertelnosci i wystepowania objawow klinicznych wywotanych przez wirusa
zakaznego zapalenia watroby psow (CAV),

- zmniejszenia wydalania wirusa przy zakazeniu uktadu oddechowego wywotanym przez adenowirusa
psow typu 2 (CAV-2),

- zapobiegania $§miertelnosci, wystepowania objawow klinicznych i wydalania wirusa wywotanych
przez parwowirusa pséw (CPV)¥*,

- zmniejszenia objawow klinicznych i wydalania wirusa w chorobach zwigzanych z wystgpowaniem
wirusa parainfluenzy pséw typu 2 (CPiV)**,

- zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych i1 wydalania bakterii w chorobach zwigzanych z
wystepowaniem Leptospira interrogans serowar Canicola oraz Leptospira interrogans serowar
Icterohaemorrhagiae,

- zapobiegania wsciekliznie.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie dla wszystkich szczepoéw

Czas trwania odpornosci: co najmniej jeden rok po drugiej iniekcji szczepienia podstawowego dla
wszystkich szczepbw.

Obecne dostepne dane z testu prowokacji i dane serologiczne wskazuja, iz czas trwania odpornosci dla
wirusa nosOwki, adenowirusa i parwowirusa* wynosi 2 lata po szczepieniu podstawowym, po ktérym
wykonano pierwsze roczne szczepienie przypominajace.

Zmiana w obregbie schematu szczepien dla niniejszego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie po dokonaniu analizy historii szczepien psa oraz biezacej sytuacji
epidemiologicznej.

*QOchrong wykazano przeciwko parwowirusowi psow typu 2a, 2b i 2¢ na drodze testu prowokacji (typ
2b) lub serologicznie (typ 2a i 2c).

**Zmniejszenie objawow klinicznych w odniesieniu do wirusa parainfluenzy pséw nie moglo zostaé
wykazane w badaniu czasu trwania odpornosci ze wzgledu na brak wyraznych objawéw klinicznych u
dorostych psow poddanych badaniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko

- reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek twarzy, wstrzgs anafilaktyczny i pokrzywka. W takich

przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednie leczenie objawowe

- wymioty i przemijajaca apatia mogaca trwac nie dtuzej niz 1 dzien

- lagodny $wiad i bol w miejscu podania mogace wystepowaé bezposrednio po iniekcji

- niewielki obrzek (< 4 cm) mogacy wystepowaé po iniekcji w miejscu podania, ustepuje
zwykle po 1-4 dniach

- maty i zanikajacy guzek (o rozmiarze maksymalnie 1,5 cm) w miejscu podania mogacy wystepowaé
ze wzgledu na obecnos¢ wodorotlenku glinu

- przemijajaca apatia moggca trwac nie dtuzej niz 1 dzien

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajgc pojedyncze raporty).



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podawac¢ podskornie dawke 1 ml zgodnie z nastgpujacym schematem:

Szczepienie poczatkowe:

Jedna iniekcja Eurican DAPPI-LR od 12 tygodnia zycia, 3 do 5 tygodni przed lub po podaniu
szczepionki Eurican DAPPI-L.

W przypadku gdy lekarz weterynarii podejrzewa wysoki poziom przeciwcial matczynych a
szczepienie podstawowe zakonczono przed 16 tygodniem zycia, zaleca si¢ wykonanie trzeciego
szczepienia z uzyciem szczepionki firmy Boehringer Ingelheim zawierajacej wirus nosowki,
adenowirus i parwowirus od 16 tygodnia zycia, co najmniej 3 tygodnie po drugim szczepieniu.

Szczepienie przypominajace:

Podawac jedng dawke 12 miesiecy po zakonczeniu szczepienia podstawowego. Psom nalezy podawac
co roku pojedyncza dawke przypominajaca.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Do szczepienia uzywacé sprzetu jatowego i wolnego od srodkow antyseptycznych i/lub
dezynfekcyjnych.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przestrzegac zasad aseptyki.




Szczepic tylko zwierzeta zdrowe, doktadnie odrobaczone co najmniej 10 dni przed szczepieniem.

Po szczepieniu, zywe szczepy szczepionkowe CAV2 1 CPV moga przenosi¢ si¢ na zwierzgta
nieszczepione bez niepozadanego wptywu na ich zdrowie.

Niektore zaszczepione zwierzgta, w czasie ochrony, mogg nie wykazywaé poziomu przeciwciat
przeciw wirusowi wscieklizny wynoszacego 0,5 lU/ml wymaganego przez niektore kraje spoza terenu
UE, do ktoérych zwierzg moze by¢ transportowane. W takim przypadku lekarze weterynarii moga
wymagaé dodatkowego szczepienia przeciw wsciekliznie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoéci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym (oprécz Eurican DAPPi-L). Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze wywota¢ przemijajaca reakcje miejscowa podobna do opisanej w czesci
,,Dziatania niepozadane” jak rowniez lekkg apati¢ (1 dzien) i przemijajgca hipertermie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem zawiesiny dostarczonej do
stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

01/2020

15. INNE INFORMACJE

Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke liofilizatu i 10 fiolek
(szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke liofilizatu i 50 fiolek

(szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie .



