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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Eurican Piro, liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Liofilizado

Antigénios sollveis, concentrados de Babesia canis q.b.p. >2,2log 10 *
Adjuvante(s):

Saponina 6 UH/mI**

* Anticorpos obtidos em cées vacinados
**UH: unidades de hemdlise.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.
Liofilizado: cor rosa, rosa-escuro

Solvente: liquido transparente e incolor

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées a partir do 5° més de idade.

4.2  Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo activa contra a piroplasmose por Babesia canis, em cées, para reduzir as infeccdes, a
mortalidade, os sinais clinicos e as lesfes associadas a doenca.

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a primovacinacao.
Duragdo da imunidade: durante o periodo de risco, 9 meses.

4.3 Contra-indicactes

N&o administrar a fémeas gestantes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis e correctamente desparasitados, pelo menos 10 dias antes da
vacinacao.

Recomenda-se ndo submeter os cées a esfor¢os fisicos, durante um periodo de trés semanas apés a

primovacinacao, periodo em que decorre a instala¢do (induc¢éo) da imunidade.
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A babesiose clinica origina um fendmeno de imunodepressdo especifica que dura cerca de 6 semanas.
A vacinagdo deve, portanto, ter lugar, no minimo, 8 semanas apés a doenca.

Demonstrou-se, igualmente, que os piroplasmicidas sdo imunotdxicos. A vacinacéo nao deve,
portanto, ser precedida de uma injeccdo de piroplasmicida.

Em animais com antecedentes piroplasmicos, pode suspeitar-se de existéncia cronica de Babesia
canis, que confere menos eficacia & vacinagéo.

Certos estados patoldgicos (infeccdo cutanea por Staphylococcus, dermatoses cronicas, animais
esplenectomizados, doengas auto-imunes,...) podem fazer suspeitar de imunodeficiéncia. Nestes
€asos, a vacinacao corre o risco de ser menos eficaz.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Agitar antes de usar.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de auto-injeccédo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacinagdo pode, excepcionalmente, desencadear reaccdes de hipersensibilidade.
Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico.
Em certos animais, pode observar-se ligeira hipertermia e edema, transitorios, no local da injeccéo.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacao
N&o administrar a fémeas gestantes.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas da gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
leptospirose e a raiva.

Né&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, excepto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administrar por via subcutanea 1 dose de 1ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:

Primovacinacéo:
1% injeccdo: a partir do 5° més de idade.
2% injeccdo: 3 a 4 semanas mais tarde.
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Revacinacéo:
Dependendo dos riscos epidemioldgicos.

A vacinacdo € mais eficaz quando for praticada antes dos picos epidemiolégicos, devendo ser
adaptada a situacao epidemioldgica local.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas no
ponto 4.6. “Reacgdes adversas”.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Vacinas parasitarias inactivadas
Cddigo ATCvet: QI07TAO

Vacina liofilizada, adjuvada, da piroplasmose canina.

A vacina induz um estado imunitario contra a piroplasmose canina, demonstrado por presenca de
anticorpos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Saponina.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo: Usar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I, contendo uma dose de liofilizado, fechado com uma rolha de elastémero de
butilo, selado com céapsula de aluminio, e seringa de vidro Tipo I, contendo 1 ml de solvente, fechada
com rolha pistdo

Apresentacdo:
Caixa com 1 blister com frasco de 1 dose de liofilizado + 1 seringa de 1 ml de solvente.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°347/90 D.G.V.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

11/10/85 [/ 20/11/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2020
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Né&o aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 blister com frasco de 1 dose de liofilizado + 1 seringa de 1 ml de solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Piro, liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 1 ml:

Substancia(s) activa(s):

Liofilizado

Antigénios sollveis, concentrados de Babesia canis q.b.p. >2,2log 10 *
Adjuvante(s):

Saponina 6 UH/mI**

* Anticorpos obtidos em cées vacinados
**JH: unidades de hemdlise.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister com frasco de 1 dose de liofilizado + 1 seringa de 1 ml de solvente.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Cées a partir do 5° més de idade.

6. INDICACOES

Imunizag&o activa contra a piroplasmose por Babesia canis, em cdes, para reduzir as infec¢des, a
mortalidade, os sinais clinicos e as lesGes associadas a doenca.

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a primovacinagao.
Duracdo da imunidade: durante o periodo de risco, 9 meses.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administrar por via subcutanea 1 dose de 1ml.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}.
Usar imediatamente apds reconstituicéo.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°®347/90 D.G.V.

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1 dose de liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Piro, liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:
Antigénios sollveis, concentrados de Babesia canis q.b.p. >2,21log 10

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa com 1 ml de solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Piro, liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:
Antigénios sollveis, concentrados de Babesia canis q.b.p. >2,21log 10

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Eurican Piro, liofilizado e solvente para suspenséo injectavel

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ’aviation 69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Piro, liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Liofilizado

Antigénios sollveis, concentrados de Babesia canis g.b.p. >2,2log10*
Adjuvante(s):

Saponina 6 UH/mI**

* Anticorpos obtidos em cées vacinados
**JH: unidades de hemdlise.

4.  INDICACOES

Imunizagéo activa contra a piroplasmose por Babesia canis, em cées, para reduzir as infeccdes, a
mortalidade, os sinais clinicos e as lesfes associadas a doenca.

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a primovacinacao.
Duragdo da imunidade: durante o periodo de risco, 9 meses.
5.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes.
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6. REACCOES ADVERSAS

A vacinacdo pode, excepcionalmente, desencadear reaccBes de hipersensibilidade.
Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico.
Em certos animais, pode observar-se ligeira hipertermia e edema, transitérios, no local da injeccéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Cées a partir do 5° més de idade.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via subcutanea 1 dose de 1ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:
Primovacinacéo:

1% injeccdo: a partir do 5° més de idade.
2%injecgdo: 3 a 4 semanas mais tarde.

Revacinacdo:
Dependendo dos riscos epidemiol6gicos.

A vacinacdo é mais eficaz quando for praticada antes dos picos epidemioldgicos, devendo ser adaptada
a situacdo epidemioldgica local.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRECTA

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Agitar antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).

N&o congelar. Proteger da luz.

Utilizar imediatamente ap6s reconstituigdo.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Vacinar apenas animais saudaveis e correctamente desparasitados, pelo menos 10 dias antes da
vacinacéo.

Recomenda-se ndo submeter os cées a esforgos fisicos, durante um periodo de trés semanas apés a
primovacinacdo, periodo em que decorre a instalagdo (indugdo) da imunidade.

A babesiose clinica origina um fendmeno de imunodepressdo especifica que dura cerca de 6 semanas.
A vacinacdo deve, portanto, ter lugar, no minimo, 8 semanas apés a doenca.

Demonstrou-se, igualmente, que os piroplasmicidas sdo imunotoxicos. A vacinacao nao deve,
portanto, ser precedida de uma injecgéo de piroplasmicida.

Em animais com antecedentes piroplasmicos, pode suspeitar-se de existéncia cronica de Babesia
canis, que confere menos eficacia a vacinagéo.

Certos estados patoldgicos (infeccdo cutanea por Staphylococcus, dermatoses cronicas, animais
esplenectomizados, doengas auto-imunes,...) podem fazer suspeitar de imunodeficiéncia. Nestes
€asos, a vacinacao corre o risco de ser menos eficaz.

Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Agitar antes de usar.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de auto-injeccédo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

Gestagdo
N&o administrar a fémeas gestantes.

Interac¢Ges medicamentosas e outras formas de interaccéo

Existe informag&o sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas da gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
leptospirose e a raiva.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, excepto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas no
ponto “Reaccdes adversas”.

Incompatibilidades principais
Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Cddigo ATCvet: QI07TAO

Vacina liofilizada, adjuvada, da piroplasmose canina.
A vacina induz um estado imunitario contra a piroplasmose canina, demonstrado por presenca de
anticorpos.

Apresentacao:
Caixa com 1 blister com frasco de 1 dose de liofilizado + 1 seringa de 1 ml de solvente.

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.
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