RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Eurican Lmulti, siistesuspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) suspensiooni sisaldab:

Toimeained:

Inaktiveeritud Leptospira interrogans serogrupp ja serovar Canicola

tiivi 16070 potentsus, mis vastab Euroopa Farmakop6a monograafiale 447*
Inaktiveeritud Leptospira interrogans serogrupp ja serovar Icterohaemorrhagiae

tiivi 16069 potentsus, mis vastab Euroopa Farmakopda monograafiale 447*
Inaktiveeritud Leptospira interrogans serogrupp ja serovar Grippotyphosa

tiivi Grippo Mal 1540 potentsus, mis vastab Euroopa Farmakop6a monograafiale 447*

*> 80% kaitse hamstritel

Abiained:
Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.
Opalestsentne homogeenne suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Koerte aktiivne immuniseerimine:

- et viltida Leptospira interrogans serogrupp ja serovar Icterohaemorrhagiae pdhjustatud
suremust, kliinilisi tunnuseid, infektsiooni, bakterite eritumist, neerukandlust ja
neerukahjustusi

et viltida Leptospira interrogans serogrupp ja serovar Canicola pdhjustatud suremust* ja
kliinilisi tunnuseid, vdhendada infektsiooni, bakterite eritumist, neerukandlust ja
neerukahjustusi

et viltida Leptospira kirschneri serogrupp ja serovar Grippotyphosa pdhjustatud suremust*,
vihendada kliinilisi tunnuseid, infektsiooni, bakterite eritumist, neerukandlust ja
neerukahjustusi

et viltida Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni**
pOhjustatud suremust, kliinilisi tunnuseid, neeruinfektsioone, bakterite eritumist,
neerukandlust ja neerukahjustusi

Immuunsuse teke: 2 néddalat parast esmase vaktsineerimiskuuri teist vaktsiinisiisti kdigi tiivede puhul.

Immuunsuse kestus: vihemalt 1 aasta pirast esmase vaktsineerimiskuuri teist vaktsiinisiisti kdigi
titvede puhul.



* Leptospira Canicola ja Grippotyphosa puhul ei ilmnenud suremust immuunsuse kestust uuriva nakkuskatse ajal.
** Leptospira Copenhageni vastase immuunsuse kestust pole kindlaks tehtud.

4.3. Vastuniidustused

Ei ole.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Rakendada tavaparaseid aseptilisi protseduure.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Sageli voib vahetult pérast siistimist tdheldada siistekohal kerget turset (< 2 cm), mis taandub tavaliselt
1...6 pdeva jooksul. Monel juhul v3ib kaasneda kerge siigelus, temperatuuri tous ja valulikkus
siistekohas. Tdheldatud on sageli ka méoduvat letargiat ja oksendamist.

Aeg-ajalt on tdheldatud isutust, liigjoomist, kehatemperatuuri tdusu, kohulahtisust, lihasvérinaid,
lihasndrkust ning nahakahjustusi siistekohal.

Harva v6ib esineda iilitundlikkusreaktsioone (ndoturse, anafiilaktiline sokk, urtikaaria), millest mdned
on eluohtlikud. Viivitamatult rakendada sobivat siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ajal.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vaktsiini vdib kokku segada Boehringer Ingelheimi norgestatud elusvaktsiinidega koerte katku
viiruse, adenoviiruse, parvoviiruse ja paragripi viiruse tiilip 2 vastu.

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed niitavad, et seda vaktsiini voib manustada samal
pdeval, aga mitte kokku segatuna Boehringer Ingelheimi marutaudivastase vaktsiiniga, koertele alates
12 nidala vanusest.

Sellistel juhtudel on demonstreeritud, et Leptospira Icterohaemorrhagiae vastase toime efektiivsus
véljendub ainult neerukahjustuste ja bakterite eritumise viahenemises ning Leptospira Grippotyphosa
vastase toime efektiivsus viljendub vaid neerukandluse, neerukahjustuste ja bakterite eritumise
vihenemises.



Vaktsiini efektiivset toimet Copenhageni serovari vastu ei ole uuritud nendel juhtudel kui samal
paeval kasutatakse Boehringer Ingelheimi marutaudi vastast vaktsiini.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vélja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetdttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Eurican Lmulti manustamisel monovaktsiinina siistida iiks 1 ml annus subkutaanselt.

Kui Eurican Lmultit kasutatakse lahustina Boehringer Ingelheimi kiilmkuivatatud vaktsiinidele koerte
katku, adenoviiruse, parvoviiruse ja paragripp tiilip 2 vastu, tuleb liiofilisaadi viaali sisu lahustada
aseptiliselt suspensiooniga siistesuspensiooni saamiseks. Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Kogu
manustamiskdlblikuks muudetud viaali sisu manustada ithekordse annusena.

Stistida subkutaanselt 1 ml jargneva vaktsineerimisskeemi kohaselt.

Esmane vaktsineerimiskuur
Kaks siisti 4—n#dalase vahega, alates 7 nddala vanusest.

Kordusvaktsineerimine
Manustada iiks annus 12 kuud péarast esmase vaktsineerimiskuuri Idpetamist.
Koeri peaks kordusvaktsineerima ithekordse annusega kord aastas.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
2-kordsel iileannustamisel ei tdheldatud muid korvaltoimeid kui need, mida on kirjeldatud 16igus 4.6.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immunoloogilised ained koerlastele, inaktiveeritud baktervaktsiinid
koertele.
ATCvet kood: QI07ABO1

Leptospira vastane inaktiveeritud vaktsiin koertele.

Pérast manustamist kutsub vaktsiin esile immuunsuse Leptospira interrogans serogrupp Canicola,
Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans serogroupp Copenhageni
ja Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa pohjustatud leptospirooside vastu, mis on tdestatud
nii nakkuskatsetes kui ka antikehade olemasoluga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Kaaliumkloriid
Naatriumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Siistevesi



6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud need, mis on dra toodud Idigus 4.8.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi klaasviaal klorobutiiiilkummist punnkorgiga, kaetud alumiiniumkattega.
Plastkarp, milles 10 viaali (klaasist) suspensiooniga (1 ml).

Plastkarp, milles 25 viaali (klaasist) suspensiooniga (1 ml).

Plastkarp, milles 50 viaali (klaasist) suspensiooniga (1 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

1969

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 18.05.2016

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 31.08.2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD



Ei rakendata.



