SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Eurican DAP-L i lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka lyofilizatu obsahuje:

U&inné latky: Minimum Maximum

Atenuovany virus psinky, kmeii BAS 10*° CCIDg* 10°° CCIDs*
Ateunovany adenovirus psov typ 2, kmeii DK 13 10%° CCIDgo* 10%® CCIDsgy*
Atenuovany parvovirus psov typ 2, kmeii CAG2 10*° CCIDg* 10" CCIDgy*

* CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkova kulturu

Kazda davka (1ml) suspenzie obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivovana Leptospira interrogans sérova skupina a serovar Canicola,

KMEN 16070 ...ovieiieiieiiiiieeee ettt ene e uc¢innost’ podla Eur.Ph. 447*
Inaktivovana Leptospira interrogans sérova skupina a serovar Icterohaemorrhagiae,

KMEN 16069 .......ccviiiiiiieieciecieeeereete et ettt b e s e b e saeesne e ucinnost’ podl'a Eur.Ph. 447*
Inaktivovana Leptospira interrogans sérova skupina a serovar Grippotyphosa,

kmen Grippo Mal 1540 ......ooouiiiiiiiiet e ucinnost’ podl'a Eur.Ph. 447*

*> 80% ochranna davka pre Skrecka

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injek¢nt suspenziu.
Bézovy az svetlo-ZIty lyofilizat a opaleskujica, homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia psov na:

- prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky (CDV),

- prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych infekénym psim adenovirusom (CAV),

- znizenie vyluCovania virusu pocas respiracného ochorenia spdsobeného psim adenovirusom
typu 2 (CAV-2),

- prevenciu mortality, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu spésobeného psim
parvovirusom,(CPV)*,

- prevenciu mortality, klinickych priznakov, infekcie, bakterialnej exkrécie, renalneho nosic¢stva
a renalnych 1ézii sposobenych Leptospirou interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae



- prevenciu mortality** a klinickych priznakov, zniZenie infekcie, bakterialnej exkrécie renalneho
nosicstva a renalnych 1ézii spésobenych Leptospirou interrogans sérova skupina Canicola serovar
Canicola

- prevenciu mortality**, a znizenie klinickych priznakov, infekcie, bakterialnej exkrécie, renalneho
nosicstva a renalnych 1ézii spésobenych Leptospirou kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa.

- prevenciu mortality, klinickych priznakov, rendlnej infekcie, bakteridlnej exkrécie, renalneho
nosicstva a renalnych 1ézii sposobenych Leptospirou interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae serovar Copanhageni***.

Nastup imunity: 2 tyzdne pre vSetky kmene.

Trvanie imunity: najmenej 1 rok po druhej injekcii primovakcinécie pre vSetky kmene.

Sucasna dostupna Celenz a serologické udaje preukazuju, ze ochrana proti virusu psinky, adenovirusu
a parvovirusu* trva 2 roky po primovakcinacii, po ktorej nasleduje revakcinacii po 1 roku.

Kazdé rozhodnutie ¢i upravit’ vakcinacnit schamu tohto veterinarneho lieku musi byt preto zvazené
pripad od pripradu s prihliadnutim na vakcina¢nu histériu psa a epidemiologicky kontext.

Ochrana bola preukazana proti psiemu parvovirusu typu 2a, 2b a 2¢ bud’ ¢elenZou (typ 2b) alebo
serologiou (typ 2a a 2c).

** Pre Leptospiru Canicola a Grippotyphosa, nenastala ziadna mortalita pocas ¢elenzného pokusu na
trvanie imutiny.

*** Pre Leptospiru Copanhageni nebolo trvanie imunity preukdzané.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Pouzit’ zvyc€ajné aseptické postupy.

Po vakcinacii, zivé vakcinaéné kmene CAV-2 a CPV mozu byt prechodne vylu¢ované bez
neziaducich nasledkov pre iné zvierata, s ktorymi su v kontakte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)

Casto moZe byt’ po podani injekcie v mieste vpichu pozorovany mierny opuch (< 2 cm),

ktory zvycajne ustupi V priebehu 1 az 6 dni. V niektorych pripadoch moéze byt’ sprevadzany
miernym pruritom, horuc¢kou a bolest’ou v mieste podania. TaktieZ moze byt pozorovana prechodna
letargia a eméza.

Menej Casto moze byt pozorovana anorexia, nadmerny sméd, hypertermia, hnacka,

svalova triaSka, svalova slabost’ a kozné 1ézie v mieste podania.

Zriedkavo sa mozZu objavit’ prejavy hypersenzitivity, tak ako aj u inych vakcin. V takom pripade by
mala byt’ poskytnuta vhodna symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)



- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek mo6ze byt mieSany so zivymi atenuovanymi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti psinke,
adenovir6ze, parvovirdze a respiratornym infekciam parainfluenzy typu 2.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u€innosti preukazujui, zZe tito vakcina sa méze podat’v rovnaky den,
ale nesmie sa zmie$at’ s vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti besnote u psov od veku 12
tyzdnov. V tom pripade, u¢innost’ proti Leptospire Icterohaemorrhagiae bola dokdzana len na redukciu
renalnych 1ézii a bakterialnej exkrécie, a G¢innost’ proti Leptospire Grippotyphosa bola dokazana len
na redukciu renalneho nosiéstva, renalnych 1ézii a bakterialnej exkrécie. Uginnost’ vakciny proti
sérovaru Copenhageni po podani vakciny firmy Boehringer Ingelheim proti besnote v rovnaky deni
nebola skamana.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Asepticky rozpustite obsah lyofilizatu so suspenziou na injekciu. Pred pouZzitim dobre premiesajte.
Cely obsah rekonstituovanej lieckovky by mal byt podany v jednej davke.
Rekonstituovany obsah musi byt” opaleskujtca ZIta az svetlo cervena suspenzia.

1 davku (1 ml) aplikujte subkutanne podla nasledujicej schémy:

Primarna vakcinacia: Dve samostatné injekcie v intervale 4 tyzdiiov od veku 7 tyzdiiov.

V pripade, Ze veterinarny lekdr ma podozrenie na vysoké hladiny materskych protilatok a primarna
vakcinacia bola ukoncena pred 16 tyzdiiom zivota, odporuca sa tretia davka pouzijuc vakciny firmy
Boehringer Ingelheim, ktoré obsahuju psinku, adenovirus a parvovirus od veku 16 tyzdnov, najmene;j
3 tyzdne po druhej injekcii.

Revakcinacia: Podajte jednu davku 12 mesiacov po dokonceni primarnej vakcinacie. Psy by mali byt’
revakcinované jednou davkou raz za rok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani 10-nésobnej davky lyofilizatu a 2-nasobnej davky suspenzie neboli pozorované Ziadne iné
neziaduce U¢inky okrem tych, ktoré su uvedené v bode 4.6.

4,11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologicky veterinarny liek pre psy. Zivé virusové a inaktivované
bakterialne vakciny.

ATCvet kod: QI07AI03

Vakcina proti psinke, adenoviréze (CAV-1 a CAV-2), infekénej parvovirdze (atenuovanej)

a leptospiroze psov.

Po podani vakcina navodzuje imunitni odpoved’ proti psinke, adenoviréze (CAV-1 a CAV-2),
parvovirdze a leptospirdze vyvolanej kmenimi Leptospira interrogans sérova skupina Canicola,



Leptospira interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans sérovarova
skupina Copenhageni a Leptospira kirschneri sérova skupina Grippotyphosa u psov demonstrovanych
¢elenZou a pritomnost’ou protilatok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Hydrolyzovany kazein

Zelatina

Dextran 40
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydroxid draselny

Sorbitol

Sachar6za

Voda na injekciu

Suspenzia:
Chlorid draselny

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Voda na injekciu

6.2 ZavaZné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem suspenzie dodavanej na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii lieku podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit’ pred mrazom. Chrénit pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenené liekovky typu I s chlorbutylovymi zatkami a hlinikovymi uzavermi.

Plastova skatul’ka s 10 sklenenymi lieckovkami lyofilizatu (1 davka) a 10 sklenenymi liekovkami
suspenzie (1 ml).

Plastova skatulka s 25 sklenenymi liekovkami lyofilizatu (1 davka) a 25 sklenenymi liekovkami
suspenzie (1 ml).

Plastova skatul’ka s 50 sklenenymi liekovkami lyofilizatu (1 davka) a 50 sklenenymi liekovkami
suspenzie (1 ml).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8.  REGISTRACNE CISLO(-A)

97/067/DC/15-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova Skatul'ka s 10 davkami: 10 sklenenych liekoviek po 1 davke lyofilizatu a 10 sklenenych
liekoviek po 1 ml suspenzie.

Plastova skatulka s 25 davkami: 25 sklenenych liekoviek po 1 davke lyofilizatu a 25 sklenenych
liekoviek po 1 ml suspenzie.

Plastova skatulka s 50 davkami: 50 sklenenych liekoviek po 1 davke lyofilizatu a 50 sklenenych
liekoviek po 1 ml suspenzie.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican DAP-L i lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu pre psy

2. UCINNE LATKY

Atenuovany virus psinky 10*°- 10%° CCIDs
Ateunovany adenovirus psov typ 2 10%°-10%% CCIDs,
Atenuovany parvovirus psov typ 2 10*°-10"* CCIDs,
Inaktivované kmene Leptospiry* ucinnost’ podl'a Eur.Ph. 447**

*Leptospira sérova skupina a serovar Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa
**> 80% ochranna davka pre skrecka

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu.

4. VELKOST BALENIA

10 davok: 10 x 1 davka lyofilizatu + 10 x 1 ml suspenzie
25 davok: 25 x 1 davka lyofilizatu + 25 x 1 ml suspenzie
50 davok: 50 x 1 davka lyofilizatu + 50 x 1 ml suspenzie

|5. CIECLOVEDRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: Netyka sa.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C- 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA) |

97/067/DC/15-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat: 1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican DAP-L muri

tal

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY -OK

DHP
Pred pouZzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

S.C.

[5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Suspenzia: 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican DAP-L muri

tal

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

I—multi
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1mi

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

S.C.

[5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EURICAN DAP-L i lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre psy

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Eurican DAP-L i lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu pre psy
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka lyofilizatu obsahuje:

U&inné latky: Minimum Maximum

Atenuovany virus psinky, kmeii BAS 10*° CCIDgo* 10°° CCIDgo*
Ateunovany adenovirus psov typ 2, kmeii DK 13 10%° CCIDgo* 10%% CCIDsgy*
Atenuovany parvovirus psov typ 2, kmeii CAG2 10*° CCIDs* 10"* CCIDs*

* CCIDsp: 50% infekéna davka pre bunkova kulturu

Kazda davka suspenzie obsahuje:

Inaktivovana Leptospira interrogans sérova skupina a serovar Canicola,

KMEN 16070 ...ovioiieeieeiiiieeee ettt ettt ene e uc¢innost’ podla Eur.Ph. 447*
Inaktivovana Leptospira interrogans sérova skupina a serovar Icterohaemorrhagiae,

KMEN 16069 .......cccoiiiiiiieiecieciecteereete ettt r e s bbb e abeerbeenne ucinnost’ podl'a Eur.Ph. 447*
Inaktivovana Leptospira interrogans sérova skupina a serovar Grippotyphosa,

kment Grippo Mal 1540 .....ccoooiiiiiiiiieeeeeee e ucinnost’ podl'a Eur.Ph. 447*
*> 80% ochranna davka pre Skrecka

Bézovy az svetlo-zIty lyofilizat a opaleskujiica, homogénna suspenzia.
4. INDIKACIE

Aktivna imunizacia psov na:

- prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky (CDV),

- prevenciu mortality a klinickych priznakov spdsobenych infekénym psim adenovirusom (CAV),

- znizenie vyluCovania virusu pocas respiracného ochorenia spdsobeného psim adenovirusom typu
2 (CAV-2),

- prevenciu mortality, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu spésobeného psim
parvovirusom,(CPV)*,

- prevenciu mortality, klinickych priznakov, infekcie, bakterialnej exkrécie, renalneho nosicstva
a renalnych 1ézii sposobenych Leptospirou interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae
serovar Icterohaemorrhagiae

- prevenciu mortality** a klinickych priznakov, znizenie infekcie, bakterialnej exkrécie, renalneho
nosicstva a renalnych 1€zii spdsobenych Leptospirou interrogans sérova skupina Canicola serovar
Canicola



- prevenciu mortality **, a zniZenie klinickych priznakov, infekcie, bakteridlnej exkrécie, renalneho
nosicstva a renalnych 1ézii spésobenych Leptospirou kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa.

- prevenciu mortality, klinickych priznakov, renélnej infekcie, bakterialnej exkrécie, renalneho
nosicstva a renalnych 1ézii spésobenych Leptospirou interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae serovar Copanhageni***.

Nastup imunity: 2 tyzdne pre vSetky kmene.

Trvanie imunity: najmenej 1 rok po druhej injekcii primovakcinacie pre vsetky kmene.

Sucasna dostupna Celenz a serologické udaje preukazuju, ze ochrana proti virusu psinky, adenovirusu
a parvovirusu* trva 2 roky po primovakcinacii, po ktorej nasleduje revakcinacii po 1 roku. Kazdé
rozhodnutie ¢i upravit’ vakcina¢nti schému tohto veterinarneho lieku musi byt preto zvazené

pripad od pripadu s prihliadnutim na vakcinacnu historiu psa a epidemiologicky kontext.

* QOchrana bola preukazana proti psiemu parvovirusu typu 2a, 2b a 2¢ bud’ ¢elenzou (typ 2b) alebo
serologiou (typ 2a a 2c).

** Pre Leptospiru Canicola a Grippotyphosa, nenastala ziadna mortalita pocas ¢elenzného pokusu na
trvanie imutiny. .

*** Pre Leptospiru Copanhageni nebolo trvanie imunity preukazané.

5.  KONTRAINDIKACIE
Nie st.
6. NEZIADUCE UCINKY

Casto méze byt po podani injekcie v mieste vpichu pozorovany mierny opuch (< 2 cm),

ktory zvy€ajne ustipi V priebehu 1 az 6 dni. V niektorych pripadoch mdze byt sprevadzany

miernym pruritom, horickou a bolestou v mieste podania. TaktieZ méze byt’ pozorovana prechodna

letargia a eméza.

Menej ¢asto mdze byt pozorovana anorexia, nadmerny sméd, hypertermia, hnacka,

svalova triaska, svalova slabost’ a kozné 1ézie v mieste podania.

Zriedkavo sa mozu objavit’ prejavy hypersenzitivity, tak ako aj u inych vakein. V takom pripade by
mala byt poskytnutd vhodna symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po rekonstitucii aplikujte 1 davku (1 ml) subkutanne, podl'a nasledujucej schémy:

Primarna vakcinacia: Dve samostatné injekcie v intervale 4 tyzdilov od veku 7 tyzdiov.

V pripade, Ze ma veterinarny lekar podozrenie na vysoké hladiny materskych protilatok a primarna
vakcinacia bola ukoncena pred 16 tyzdiiom Zivota, odporica sa tretia davka pouzijuc vakciny firmy
Boehringer Ingelheim, ktoré obsahuju psinku, adenovirus a parvovirus od veku 16 tyzdiiov, hajmenej
3 tyzdne po druhej injekcii.

Revakcinacia: Podajte jednu davku 12 mesiacov po dokon¢eni primarnej vakcinacie. Psy by mali byt’



revakcinované jednou davkou raz za rok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Asepticky rozpustite obsah lyofilizatu so suspenziou na injekciu. Pred pouzitim dobre premiesajte.
Cely obsah rekonstituovanej lickovky by mal byt podany v jednej davke.
Rekonstituovany obsah musi byt’ opaleskujtca ZIta az svetlo cervend suspenzia.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po “EXP*.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: pouzit’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pouzit’ zvy€ajné aseptické postupy.

Po vakcinacii, zivé vakcina¢né kmene CAV-2 a CPV mézu byt prechodne vylu¢ované bez
neziaducich nasledkov pre iné zvierata, s ktorymi st v kontakte.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Liek moze byt mieSany so zivymi atenuovanymi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti psinke,
adenovir6ze, parvovirdze a respiratornym infekciam parainfluenzy typu 2.

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, ze tato vakcina sa méze podat’v rovnaky den,
ale nesmie sa zmiesat' s vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti besnote u psov od veku 12
tyzdiov. V tom pripade, Gi¢innost’ proti Leptospire Icterohaemorrhagiae bola dokazana len na redukciu
rendlnych 1ézii a bakterialnej exkrécie, a ucinnost’ proti Leptospire Grippotyphosa bola dokdzana len
na redukciu renalneho nosiéstva, renalnych 1¢zii a bakteridlnej exkrécie. Uginnost’ vakciny proti
sérovaru Copenhageni po podani vakciny firmy Boehringer Ingelheim proti besnote v rovnaky den
nebola skimana.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita

S inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvede

nych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Po podani 10-nasobnej davky lyofilizatu a 2-nasobnej davky suspenzie neboli pozorované Ziadne iné
neziaduce U¢inky okrem tych, ktoré st uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility:



Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem suspenzie doddvanej na pouzitie s tymto
veterindrnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Plastova Skatul'ka s 10 sklenenymi liekovkami lyofilizatu (1 davka) a 10 sklenenymi liekovkami
suspenzie (1 ml).
Plastova Skatul’ka s 25 sklenenymi liekovkami lyofilizatu (1 davka) a 25 sklenenymi liekovkami
suspenzie (1 ml).
Plastova Skatul’ka s 50 sklenenymi liekovkami lyofilizatu (1 davka) a 50 sklenenymi liekovkami
suspenzie (1 ml).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



