POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
EURICAN DAPPi - L liofilizat in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje za pse
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak odmerek cepiva (1 ml) vsebuje:
- liofilizat

Zdravilne u¢inkovine:

e virus pasje kuge, oslabljen, vsaj 10*°TCIDso
e adenovirus (CAV2), oslabljen, vsaj 10?5 TCIDso
e virus parvoviroze, oslabljen, vsaj 10*°* TCIDso
e virus parainfluence tip 2, oslabljen, vsaj 104" TCIDso

PomozZne snovi:

Podlaga, g.s. 1 odmerek

- suspenzija

Inaktivirana Leptospira interrogans serovar canicola }q.s. za u¢inkovitost glede na
monografijo

Inaktivirana Leptospira interrogans serovar icterohaemorhagiae } 447 Evropske
Farmakopeje

PomozZne snovi:
nosilec, g.s. 1ml
aluminijev hidroksid 0,6 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.
3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in suspenzija za pripravo suspenzije za injiciranje.
Liofilizat svetlo rjave barve in opalescentna suspenzija.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Aktivna imunizacija proti pasji kugi, adenovirozi, parvovorozi, parainfluenca tip 2 infekcijam dihal in
Leptospira canicola, Leptospira icterhaemorrhagiae leptospirozam.

Trenutno dostopni podatki seroloskih §tudij in $tudij z izpostavitvijo povzrociteljem kazejo, da zascita
proti pasji kugi, adenovirozi in parvovirozi* traja 2 leti po osnovnem programu cepljenja, ki mu je
sledilo prvo letno ponovno cepljenje.
Vsaka odloditev za spremembo priporoenega programa cepljenja s tem cepivom mora biti sprejeta za
vsako posamezno Zzival in mora upostevati zgodovino ze opravljenih cepljenj ter epidemiolosko
situacijo.
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*Zas¢ita proti pasjemu parvovirusu tip 2a, 2b in 2¢ je bila dokazana z izpostavljenostjo virusu (tip 2b)
ali s serologijo (tip 2a in 2c).

4.3 Kontraindikacije

Niso znane.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Cepite le povsem zdrave zivali, ki ste jim odpravili notranje zajedavce vsaj 10 dni pred cepljenjem.

Ob visoki epidemioloski stopnji tveganja za leptospirozo je priporocljivo polletno pozivitveno
cepljenje.

Posebni previdnostni ukrepi ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo
Drzite se obicajnih nacel antisepse.
Uporabite sterilno iglo in opremo, ki naj ne bo kontaminirana z antiseptikom ali razkuzilom.

4.6 NezZeleni ucinki (pogostnost in resnost)

Redko se lahko takoj po cepljenju pojavita rahlo srbenje in bole¢ina na mestu dajanja. Pojavi se lahko
prehodna oteklina (< 4 cm), ki obi¢ajno izgine v 1- 4 dneh.

Aluminijev hidroksid lahko obCasno povzro¢i nastanek majhne in prehodne zatrdline na mestu dajanja
cepiva.

Podobno kot pri vseh cepivih je tudi pri tem izjemoma mogocCa preobcutljivostna reakcija.
Preobcutljivostne reakcije je potrebno zdraviti simptomatsko.

4.7 Uporaba v ¢asu brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost
Lahko se uporablja v obdobju brejosti.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila odlo¢amo od primera od primera.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe
Cepite z enim odmerkom (1 ml) subkutano v skladu z naslednjim razporedom:

Osnovno cepljenje:

Dva odmerka, locena v ¢asovnem razmaku 4 tednov, od 7. tedna starosti dalje.

Ob so¢asnem cepljenju z Boehringer Ingelheim cepivom proti steklini, je najniZja starost ob cepljenju
12 tednov.

V primeru da veterinar predvidi, da obstaja moznost visokega nivoja maternalnih protiteles in da je
osnovno cepljenje zakljuéeno pred 16. tednom starosti, je priporo¢ljivo dajanje e tretjega odmerka po
16. tednu starosti, vsaj 3 tedne po drugem odmerku osnovnega cepljenja.

Ponovno cepljenje: En odmerek 12 mesecev po kon¢anem osnovnem cepljenju.
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Psi morajo biti ponovno cepljeni z enim odmerkom cepiva vsaki dve leti po prvem letnem ponovnem
cepljenju.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi,nujni ukrepi, protistrupi)

Prevelik odmerek cepiva lahko povzro¢i prehodno depresijo po cepljenju prehodne lokalne reakcije
podobne tistim, ki so opisane v poglavju 4.6.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Oznaka ATC vet: QIO7AI02.

Cepivo proti pasji kugi, adenovirozam, parvovirozi in respiratornim okuzbam pri parainfluenci tipa 2 -
Zivo cepivo ter leptospirozi (Leptospira canicola in Leptospira icterohaemorrhagiae) - inaktivirano
cepivo pri psih.

Cepivo po dajanju povzro¢i imunski odgovor na virus pasje kuge, adeno virus (CAV 1 in 2),
parvovirus, parainfluenca tipa 2 povzrociteljem infekcij dihal in leptospiri Leptospira canicola in
Leptospira icterohaemorrhagia, kar je dokazano z izpostavljanjem okuzbi in z dokazom prisotnosti
protiteles pri psu.

6. FARMACEVTSKE PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

aluminijev hidroksid

podlaga

nosilec

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 24 mesecev.
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: uporabite takoj.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte pri temperaturi 2°C — 8°C (v hladilniku).
Zascitite pred svetlobo. Cepivo ne sme zmrzniti.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

- 10 x 1 odmerek: 10 vial s po enim odmerkom liofilizata in 10 vial s po 1 ml suspenzije.
- 50 x 1 odmerek: 50 vial s po enim odmerkom liofilizata in 50 vial s po 1 ml suspenzije.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neuporabljenega zdravila in odpadnih snovi
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Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0125/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
20.9.2004 / 10.6.2016

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

17.4.2020

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Stran 4 od 4



