PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Eurican L, injekéni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna davka (1 ml) suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Leptospira interrogans inact., séroskupina a sérovar Canicola

KMEN 16070 .....viiiiiiieiieiieieeieee ettt e ettt essaessa e seesaenees Utinnost podle Ph. Eur.447*
Leptospira interrogans inact., séroskupina a sérovar Icterohaemorrhagiae

KMENTO069 .....c..ooieeiiieeieeeeeee ettt et sive e sve e s re e b e e e aeeebneenes Utinnost podle Ph. Eur.447*
Leptospira interrogans inact., séroskupina a sérovar Grippotyphosa

kmen Grippo Mal 1540 ......ccooviiiieieieieeee et Uginnost podle Ph. Eur.447*
*>80% ochrana u kiecka

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Opalescentni a homogenni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace psi k:

- prevenci mortality, klinickych ptiznakd, infekce, bakteridlniho vylucovani, renalniho nosiéstvi a
renalnich 1ézi zptisobenych Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiae,
sérovar Icterohaemorrhagiae

- prevenci mortality* a klinickych ptiznakii, zmirnéni infekce, bakterialniho vylu¢ovani,
renalniho nosi¢stvi a rendlnich 1ézi zptisobenych Lepfospira interrogans séroskupina
Canicola, sérovar Canicola

- prevenci mortality* a zmirnéni klinickych pfiznaki, infekce, bakteridlniho vylucovani,
renalniho nosicstvi a rendlnich 1ézi zptisobenych Leptospira kirschneri séroskupina
Grippotyphosa, sérovar Grippotyphosa.

- prevenci mortality, klinickych pfiznakt, renalni infekce, bakterialniho vylucovani, renalniho
nosicstvi a renalnich 1ézi zpisobenych Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiae,
sérovar Copenhagen™**.

Néstup imunity: 2 tydny po druh¢ injekci v ramci primovakcinace pro vS§echny kmeny.

Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci v rdmci primovakcinace pro vSechny kmeny.

* u Leptospira Canicola a Grippotyphosa nedoslo k zddnému thynu béhem celenze na potvrzeni délky
trvani imunity.

** u Leptospira Copenhagen nebyla stanovena délka trvani imunity.

4.3 Kontraindikace



Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Ihned po injekénim podani mize byt ¢asto pozorovan mirny otok v misté podani (< 2cm). Obvykle
vymizi béhem 1-6 dnti. V nékterych ptipadech mtze byt doprovazen mirnou svédivosti, zvySenou
teplotou a bolestivosti v misté podani. Casto miize byt také pozorovana prechodna letargie a zvraceni.
Neobvykle mohou byt pozorovany anorexie, polydipsie, hypertermie, prijem, svalovy tfes, svalova
slabost a kozni 1éze v misté podani.

Vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce (facialni otok, anafylakticky Sok, koptivka), z nichz
nékteré jsou zivot ohrozujici. Neprodlené musi byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bifezosti.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pipravek muze byt smichan s Boehringer Ingelheim zivymi atenuovanymi vakcinami proti psince,
adenovirdze, parvovirdze a respiracnim infekcim zplisobenym virem parainfluenzy psi typu 2.

Jsou dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, které prokazuji, Ze tato vakcina mize byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s Boehringer Ingelheim vakcinou proti vztekling u pst od 12 tydnd véku.
V takovém piipadé byla prokazana Giinnost proti Leptospira Icterohaemorrhagiae pouze k redukci
renalnich 1€zi a bakterialniho vylu¢ovani a ucinnost proti Leptospira Grippotyphosa byla prokazana
pouze k redukci rendlniho nosiéstvi, renalnich 1ézi a bakterialniho vyludovani. Uginnost vakciny

na ochranu proti sérovaru Copenhagen nebyla zkoumana pii pouziti Boehringer Ingelheim vakciny
proti vztekling v ten samy den.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma pfipravki uvedenych vyse. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zakladé€ zvazeni jednotlivych piipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pokud je vakcina Eurican L,,; podavana samostatn¢, podejte davku 1ml subkutanné.



Pokud je vakcina Eurican L, podavana jako rozpoustédlo Boehringer Ingelheim lyofilizované
vakciny proti psince, adenovirdze, parvovirdze a parainfluenze typu 2, asepticky rekonstituujte obsah
lyofilizatu s injek¢ni suspenzi. Pfed pouzitim dobie protiepejte. Cely obsah rekonstituované injekcéni
lahvicky podejte jako jednu davku.

Postupujte podle nasledujiciho schématu:

Primarni vakcinace: Dvé¢ injekce oddélené v intervalu 4 tydnti od 7 tydnt véku.

Revakcinace: Podejte jednu davku 12 mésicti po dokonéeni primovakcinace. Psi by méli byt
kazdoro¢né revakcinovani jednou booster davkou.

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

Z4dné nezadouci u¢inky jiné nez uvedené v bodé 4.6 nebyly pozorovany po podani dvojnasobné
davky.

4.11 Ochranné lhiuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pfipravky pro psovité (Canidae), Inaktivované bakterialni
vakciny pro psy.

ATCvet kod: QI07ABO1

Vakcina proti leptospirdze (inaktivovana) u psa.

Po podani vakcina navozuje imunitni odpoveéd’ proti leptospirdze zpisobené Leptospira interrogans
séroskupina Canicola, Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiae, Leptospira
interrogans séroskupina Copenhagen a Leptospira kirschneri séroskupina Grippothyphosa u pst, coz
bylo prokazano celenzi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma téch uvedenych v bodu 4.8.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pted mrazem.



Chrante pred svétlem.

6.5  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky ze skla typu I s chlorobutylovou pryZzovou zatkou uzaviené hlinikovou pertli.
Plastova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami (sklo) suspenze (1ml).

Plastova krabicka s 25 injek¢nimi lahvickami (sklo) suspenze (1ml).

Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo) suspenze (1ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/074/15-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 18/08/2015
Datum posledniho prodlouzeni: 23/07/2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cervenec 2020
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



