CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican DAP liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka szczepionki (1ml) zawiera:
Liofilizat:

Substancje czynne:
nie mniej niz nie wiecej niz

Atenuowany wirus nosoOwki psoéw, szczep BAS 10*° CCIDso* 10%° CCIDso*
Atenuowany adenowirus psow, typ 2, szczep DK13 10%3 CCIDso* 1053 CCIDso*
Atenuowany parwowirus psow, typ 2, szczep CAG2 10*° CCIDso* 107! CCIDso*

(*CCIDso: dawka zakazajaca 50 % hodowli komorek)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan, jatowa 1 ml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Liofilizat o barwie bezowej do bladozottej i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow w celu:

- zapobiegania $miertelnosci i objawom klinicznym wywotanym przez wirus nosowki psow (CDV),
- zapobiegania $miertelnosci 1 objawom klinicznym wywotanym przez wirus zakaznego zapalenia
watroby psow (CAV),

- zmniejszenie siewstwa wirusa w zakazeniach uktadu oddechowego wywolanych przez adenowirus
psow typu 2 (CAV-2),

- zapobiegania $miertelnosci, objawom klinicznym oraz siewstwu parwowirusa psow (CPV)*.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po drugiej iniekcji podstawowego schematu szczepien dla
wszystkich szczepow.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 1 rok dla wszystkich szczepdéw po drugim szczepieniu w
obrgbie szczepienia podstawowego 1 co najmniej 2 lata po pierwszym rocznym szczepieniu

przypominajacym.



Obecne dostepne dane z proby prowokacyjnej i 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 obrebie schematu szczepien dla niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie po dokonaniu analizy historii szczepien psa oraz biezacej sytuacji
epidemiologiczne;j.

*ochrong wykazano przeciwko parwowirusowi psow typu 2a, 2b i 2¢ na drodze proby prowokacyjnej
(typ 2b) lub serologicznie (typ 2a i 2c).

4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Po szczepieniu, zywe szczepy CAV-2 1 CPV moga przejéciowo rozprzestrzenia¢ si¢ na inne zwierzeta
nie dajgc przy tym objawow niepozadanych.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czesto bezposrednio po iniekcji, w miejscu podania moze wystapi¢ niewielki obrzek (<2 cm), zwykle
przemijajacy w ciggu 1-6 dni. W niektorych przypadkach obrzekowi moze towarzyszy¢ niewielki
$wiad, podwyzszenie temperatury oraz bol w miejscu podania. Czgsto rGwniez obserwuje si¢
przemijajgca ospatos$¢ i wymioty.

Niezbyt czgsto obserwuje si¢ takie reakcje jak: brak apetytu, nadmierne pragnienie, hipertermia,
biegunka, drzenia mi¢$ni, ostabienie migéni i zmiany skdrne w obrebie miejsca podania.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci (obrzgk pyska, wstrzas
anafilaktyczny, pokrzywka), ktore w niektorych przypadkach moga zagraza¢ zyciu. W takich
przypadkach nalezy niezwlocznie wdrozy¢ leczenie objawowe.

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

- niezbyt czesto (wiecej 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, wlgczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$noSci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢
podawana ze szczepionkami Eurican LR, Eurican L lub Eurican Lmulti (uzywanymi jako
rozpuszczalnik) jesli szczepionki te sg dostepne.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg, ze szczepionka ta moze by¢
podawana tego samego dnia, ale nie zmieszana z produktem Rabisin.

Jesli szczepionke podaje si¢ ze szczepionka firmy Boehringer Ingelheim zawierajaca komponent
wscieklizny - minimalny wiek szczepionego zwierzgcia wynosi 12 tygodni.

Podanie szczepionki w postaci zmieszanej z produktem Eurican LR moze wywotaé pojawienie si¢ w
miejscu podania niewielkiego zanikajacego guzka (maksymalnie 1,5 cm) ze wzglgdu na obecnosé¢
wodorotlenku glinu. W miejscu podania moze pojawic si¢ rowniez niewielki obrzek (~4 cm),
przemijajacy w ciggu 1-4 dni.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed Iub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Liofilizat nalezy rekonstytuowac¢ w jalowym rozpuszczalniku lub szczepionce firmy Boehringer
Ingelheim (Eurican LR, Eurican L lub Eurican Lmulti) jesli sa one dostepne.

Przed uzyciem wstrzasngé¢. Cata zawartosc fiolki po rekonstytucji powinna zosta¢ podana jako
pojedyncza dawka.

Zawartos$¢ fiolki po rekonstytucji powinna by¢ opalizujaca zawiesing w kolorze zottym do
pomaranczowego.

Podawac¢ podskornie w objetosci 1 ml wedlug nastgpujacego programu szczepien:

Szczepienie podstawowe:

Dwa szczepienia w odstepie 4 tygodni, od 7 tygodnia zycia. Jesli szczepionke podaje si¢ ze
szczepionkg firmy Boehringer Ingelheim zawierajacg komponent wscieklizny - minimalny wiek
szczepionego zwierzecia wynosi 12 tygodni.

W przypadku gdy lekarz weterynarii podejrzewa wysoki poziom przeciwcial matczynych, a
szczepienie podstawowe zakonczono przed 16 tygodniem zycia, zaleca si¢ wykonanie trzeciego
szczepienia od 16 tygodnia zycia, co najmniej 3 tygodnie po drugim szczepieniu.

Szczepienia przypominajace:
Podawac jedna dawke 12 miesiecy po zakonczeniu szczepienia podstawowego. Psom nalezy podawac
co dwa lata pojedynczg dawke przypominajgcg po pierwszym rocznym szczepieniu przypominajgcym.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych, poza wymienionymi w punkcie 4.6, w nastepstwie
podania dawki dziesieciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Kod ATCvet: QI07ADO02



Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla psowatych. Zywe szczepionki wirusowe
dla psow

Szczepionka przeciw zakazeniom wywolanym przez wirus noséwki psow, adenowirus psow (CAV | i
CAV;), parwowirus.

Po podaniu szczepionka indukuje odpowiedZ immunologiczng u psow przeciw infekcjom wywotanym
przez wirus nosowki, adenowirus (CAV, i CAV;) i parwowirus wykazang poprzez probe
prowokacyjnag i obecno$¢ przeciwciat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat

Hydrolizat kazeiny
Zelatyna

Dekstran 40

Dipotasu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Potasu wodorotlenek
Sorbitol

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczanego do stosowania z tym produktem lub z wyjatkiem zgodnych szczepionek (Eurican LR,
Eurican L lub Eurican Lmulti).

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie bezposrednie:
Fiolki ze szkta typu I (liofilizat) lub typu II (rozpuszczalnik) z korkami z gumy chlorobutylowej
zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Opakowanie zewnetrzne:
Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem (1 dawka) i 10 fiolek z rozpuszczalnikiem (1
ml).



Pudelko plastikowe zawierajace 50 fiolek z liofilizatem (1 dawka) i 50 fiolek z rozpuszczalnikiem (1
ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2573/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/10/2016

Data przedtuzenia pozwolenia

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



