LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/02/1414
Eurican DAPPI-L liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavoS$anai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800, Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican DAPPI-L liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva liofilizata satur:

AKktivas vielas:

Novajinats sunu méra viruss, celms BAS > 10*°CCIDso*
Novajinats sunu adenoviruss, celms DK13 > 10%° CCIDso*
Novajinats sunu parvoviruss, celms CAG2. > 10*° CCIDso*
Novajinats sunu paragripas 2. tipa viruss, celms CGF 2004/75 > 10*" CCIDso*

(* CCIDs0=50% stnu kultaru inficgjosa deva)
Viena deva (1 ml) suspensijas satur:

AKktivas vielas:

Inaktivéta Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, celms 16070, aktivitate saskana ar Ph. Eur. 447
monografiju**

Inaktivéta Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, celms 16069, aktivitate saskana ar Ph. Eur.
447 monografiju**

** > 80 % aizsardziba kamjiem.

Be&ss Iidz blavs liofilizats un opalescgjosa, homogéna suspensija.
4. INDIKACIJA(-S)

Kliniski veselu sunu aktivai imunizacijai:

- sunu méra virusa (CDV) izraisitas mirstibas un klinisko pazimju profilaksei;

- sunu adenovirusa (CAV) izraisita sunu infekcioza hepatita mirstibas un kliisko pazimju profilaksei;

- sunu 2. tipa adenovirusa (CAV-2) izraisito elpcelu slimibu klinisko pazimju un virusa izdaliSanas
samazinasanai,

- sunu parvovirusa (CPV)* izraisitas mirstibas, klinisko pazimju un virusa izdaliSanas profilaksei;



- sunu 2. tipa paragripas virusa (CPiV) klinisko pazimju un virusa izdaliSanas samazinaSanai;

- baktérijas Leptospira interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serovarianta Icterohaemorrhagiae
izraisttas mirstibas, klinisko pazimju, infekcijas, bakteriju izdaliSanas, bakteriju iekliiSanas niergs un nieru
bojajumu profilaksei;

- baktérijas Leptospira interrogans serogrupas Canicola serovarianta Canicola izraisitas mirstibas** un
klinisko pazimju profilaksei un infekcijas, bakteriju izdaliSanas, baktériju iekltsanas nier€s un nieru bojajumu
mazinasanai.

Imunitates iestasanas: visiem celmiem 2 ned€las p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: visiem celmiem vismaz vienu gadu p&c primara vakcinacijas kursa otras injekcijas.
Aktualie pétijumu un serologiskie dati liecina, ka aizsardziba pret sunu méra virusu, adenovirusu un
parvovirusu* saglabajas vismaz 2 gadus péc ikgadgjas revakcinacijas, kas veikta peéc 1 gada p&c primaras
vakcinacijas. Lémumu par vakcinacijas shemas mainu izvertet katra gadijuma atseviski, nemot véra suna
vakcinacijas veésturi un epidemiologisko situaciju.

*Aizsardziba pret parvovirusa 2a, 2b un 2¢ celmiem apstiprinata ar infekcijas testu (2b tipam) vai serologiski
(2a un 2c tipam).

**|_eptospira Canicola imunitates ilguma parbaudes testa laika netika novéroti naves gadijumi.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezi injekcijas vieta tiilit péc injekcijas biezi var rasties viegls pietikums (< 2 cm), kas parasti izzid 1 — 6
dienu laika. Dazos gadijumos injekcijas vieta var novérot nelielu niezi, temperatiiras paaugstina$anos un sapes.
Var novérot ari parejosu letargiju un vemsanu.

Reti var novérot anoreksiju, polidipsiju, hipertermiju, diareju, muskulu trici, muskulu vajumu un adas
bojajumus injekcijas vieta.

Ka jebkurai vakcinai, reti var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas. Sados gadijumos veic atbilstosu
simptomatisko arsteéSanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevis§kus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales
nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstul.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Injicét subkutani 1 ml devu péc $adas shémas:

Primara vakcinacija:




Divas injekcijas ar 4 ned€lu starplaiku no 7 ned€lu vecuma.

Gadijumos, kad veterinararstam ir aizdomas par augstu Nno mates iegtito antivielu lItmeni, un, ja primarais
vakcinacijas kurss pabeigts pirms 16 ned€lu vecuma, ieteicams veikt treSo injekciju ar Boehringer Ingelheim
vakctnu pret sunu méri, adenovirusu un parvovirusu 16 nedélu vecuma ar vismaz 3 nedelu starplaiku p&c otras
injekcijas.

Revakcinacija:

Ievadit vienu devu 12 méneSus p&c primara vakcinacijas kursa pabeigSanas. Péc tam veikt ikgad&ju
revakcinaciju ar vienu vakcias devu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aseptiski atSkaidit liofilizatu ar suspensiju injekcijam. Pirms lietoSanas saskalinat. Visu atSkaidita flakona
saturu ievadit vienas devas veida.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas. Nesasald&t.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

------

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesadzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus, kuri atbilstosi attarpoti vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas.

P&c vakcinacijas var novérot parejoSu CAV-2 un CPV dzivu virusu celmu izdaliSanos, kas nav kaitiga citiem
dzivniekiem.

leveérot aseptiku.

Nav ieteicams ievadit dzivniekiem ar smagu fizisko slodzi, Iidz imunitate ir pilniba atjaunojusies.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém. Leémumu par $is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Peéc desmitkart pardozeta liofilizata un divkart pardozétas suspensijas ievadiSanas netika noveérotas nekadas
citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas sadala "lesp&jamas blakusparadibas".

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot suspensiju, kas pievienota lietosanai ar $o vakcinu.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

09/2020

15. CITA INFORMACIJA

Izplatisanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Iepakojuma izmeri:

Plastmasas kasté 10 x 1 deva: 10 stikla flakoni pa 1 devai liofilizata un 10 stikla flakoni pa 1 ml suspensijas.

Plastmasas kasté 50 x 1 deva: 50 stikla flakoni pa 1 devai liofilizata un 50 stikla flakoni pa 1 ml suspensijas.

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatti.



