B. PRIBALOVA INFORMACE



1.

PRIBALOVA INFORMACE

Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Eurican DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2t

Slozeni

Kazda 1 ml davka vakciny obsahuje:

Lyofilizat
Lécivé latky:

Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis attenuatum, kmen BAS 1049 CCIDsy* 1099 CCIDsy*
Virus laryngotracheitidis canis attenuatum typ 2, kmen DK13 1025 CCIDsy* 1063 CCIDsy*
Parvovirus enteritidis canis atteanuatum typ 2, kmen CAG2 10%° CCIDs,* 1071 CCIDs,*

Virus parainfluenzae canis attenuatum typ 2, kmen CGF 2004/75 10%7” CCIDs,* 107! CCIDsy*
* CCIDsy: 50% infekéni davka pro bunécné kultury

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci 1 ml

Bézovy az svétle zluty lyofilizat a bezbarva kapalina.

3.

Psi

4.

Cilovy druh zvitat

Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace psi k:

prevenci mortality a klinickych ptiznaki zptisobenych virem psinky (CDV),

prevenci mortality a klinickych ptiznaki zpGsobenych virem infekéni hepatitidy pst (CAV-1),
snizeni vylucovani viru béhem respira¢niho onemocnéni zptisobeného psim adenovirem

typu 2 (CAV-2),

prevenci mortality, klinickych pfiznaka a vylu€ovani psiho parvoviru (CPV),

snizeni vylu¢ovani viru parainfluenzy pst typu 2 (CPiV).

Nastup imunity: 2 tydny po druhé injekci v ramci primovakcinace.

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

Aktualné dostupna Celenzni a sérologicka data ukazuji, ze ochrana proti viru psinky, adenoviru a
parvoviru* trva 2 roky po primovakcinaci nasledované revakcinaci po 1 roce. Kazdé rozhodnuti
upravit vakcinaéni schéma tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych ptipadu, s prihlédnutim k vakcinacni historii psa a epizootické situaci.

*Qchrana byla prokazana proti psimu parvoviru typu 2a, 2b a 2¢ bud’ ¢elenzi (typ 2b) nebo
sérologicky (typ 2a a 2c).



5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Po vakcinaci se mohou zivé CAV-2 a CPV vakcina¢ni kmeny piechodné, bez nezadoucich ucinkt,
roz§itit na zvitata, ktera jsou s vakcinovanymi zviraty v kontaktu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi [é€ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze podavat s vakcinami Eurican LR,
Eurican L, Eurican Lmulti nebo Eurican L4 (pouzitymi jako rozpoustédlo) pokud jsou dostupné.
Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s vakcinou Rabisin.

Minimalni vék pro vakcinaci v piipad€ podani spolecné s Boehringer Ingelheim vakcinami
obsahujicimi vzteklinu je 12 tydnt veku.

Pokud je vakcina smichéana s vakcinou Eurican LR, mtze se diky obsahu hydroxidu hlinitého v misté
injek¢éniho podani pfechodné objevit maly uzlik (o velikosti nejvyse 1,5 cm) a mirny otok (~4 cm),
ktery zpravidla vymizi béhem 1-4 dnt.

Pokud je vakcina smichana s vakcinou Eurican L4, miZe se v misté injekéniho podani velmi casto
objevit otok (o velikosti méné nez 6 cm), ktery vymizi béhem 8 dnd, ¢asto se miize objevit anorexie
a mén¢ Casto muze byt pozorovana vokalizace, tachykardie a tachypnoe. Pro ptidany inaktivovany
kmen Leptospira Australis u vakciny Eurican L4 nejsou dostupné informace o bezpecnosti pii pouziti
u bezich fen.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Predavkovani:
Zadné nezadouci ucinky jiné nez uvedené v bod¢ ,,Nezadouci Gcinky* nebyly pozorovany po podani
10nasobné davky lyofilizatu.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem, vyjma rozpoustédla pro Eurican DAP/DAPPi
dodaného pro pouziti s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bodu
»Interakce* vyse.

7/ Nezadouci uéinky
Psi:

Casté (1 az 10 zviiat / 100 oeti‘enych zviiat):



Otok! v misté€ injekéniho podani, svédivost v misté injek¢éniho podani, bolest v misté injekéniho
podani. Letargie?. Zvraceni?.

Méné casté (1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zviiat):
Anorexie, polydipsie, hypertermie. Prijem. Svalovy tfes. Svalova slabost. Zvysena teplota v misté
injekéniho podani, 1éze v misté injek¢niho podani3.

Vzacné (1 az 10 zviirat / 10 000 oSeti‘enych zvirat):
Hypersenzitivni reakce (facialni otok, anafylakticky Sok, koptivka)*.

! Mirny (<2 cm), ihned po injekénim podani. Obvykle vymizi béhem 1-6 dnu.

2 Pfechodna

3 Kozni

4 Nékteré mohou byt zivot ohrozujici. Musi byt rychle poskytnuta odpovidajici symptomaticka 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Po rekonstituci podejte davku 1 ml subkutanné podle nasledujiciho schématu:
Primovakcinace: Dvé€ injekce oddé€lené v intervalu 4 tydnt od 7 tydna véku.

V ptipadé podani s Boehringer Ingelheim vakcinami obsahujicimi vzteklinu je minimalni vék pro
vakcinaci 12 tydnd.

V piipadech, kdy jsou veterinarnim Iékafem predpokladany vysoké hladiny matetskych protilatek

a primarni vakcinace byla dokoncena pied 16 tydnem véku, je doporucena tieti injekce Boehringer
Ingelheim vakciny obsahujici psinku, adenovirus a parvovirus od 16 tydne véku, nejdfive 3 tydny po
druhé injekci.

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

9. Informace o spravném podavani

Asepticky rekonstituujte obsah lyofilizatu bud’ s rozpoustédlem pro Eurican DAP/DAPPi nebo

s kompatibilni vakcinou (Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti nebo Eurican L4), pokud jsou
dostupné. Pred pouzitim dobie protiepejte. Cely obsah rekonstituované injekcni lahvicky podejte jako

jednu davku.

Rekonstituovany obsah je opalescentni zluta az oranzova suspenze.

10. Ochranné lhiity



Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat a rozpoustédlo:

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C - 8°C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/012/16-C

Plastova krabicka s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu (1 davka) a 10 injekénimi lahvickami
rozpoustédla (1ml).

Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu (1 davka) a 50 injek¢énimi lahvickami
rozpoustédla (1ml).

Plastova krabicka s 100 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu (1 davka) a 100 injek¢énimi lahvickami
rozpoustédla (1ml).

Plastova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu (1 davka).
Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu (1 davka).
Plastova krabicka s 100 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu (1 davka).
Plastova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami rozpoustédla (1 ml).
Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami rozpoustédla (1 ml).

Plastova krabicka s 100 injekénimi lahvickami rozpoustédla (1 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

02/2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

