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Eurican DAPPi. liolllizat i otapalo za suspenziju za iniekciju

2. KVr\i.TTA'I'IVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jcdna do,,a cicfiva ( I mL) sadrzaval

Liofili,!at:
Djelelne tvari:

Najmanje Najvisc
Atcnuirani virus sleneiaka, soj BA5 l0{occlDjo* l060CClDr0*
Alenuirani adenovinrs pasa rip 2. soj DK I I l0r t CCIDso* 106 r CCtDto*
Atenuirani parvovirus pasa tip 2, soj CAG2 lorJcclDjo* l0rrCClDror
Atenuirani virus parainfluence pasa tip 2, soi IodiCCtD5oi l0'.rCCIDJor
cG[ 2004/75
+ engl. Cell cullure infective dose 50o/o: infekli\na doza za 50olo stanidne kulture

Otapalo:
Sterilizirana voda za inickciic I rnL

Pomotn€ tvflri:
Potpuni popis porrrocnih tvari vidi u odielikLr 6.1

J. r.,\Rr\IA( t,] fsKt oBl.tK

Liofilizat i otapalo za suspenzi.ju za injekciju.
Bielkasti do blredo 2uti liofilizal i bezbojna teku6ina

.{. Kt,tNt( KI.t t{).rtt)t}()st r

4.1 Ciljne r rstc iivotinja

.1.2 Indikacije z:r prinrjeno, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija pasa u svrhu:
- sprjeaavanja uginuia i kliniakih znakova uzrokovanih vinisom Stenecaka (CDV),
- sprjedavanja uginuCa i kliniikih znakova uzrokovanih virusom zaraznog hepatitisa pasa (CAV),
- smanjenja izluaivanja virusa tijekom disne bolesti uzrokovane adenovirlrsom pasa tipa 2 (CAV-

2),
- sprjetavaoja uginu6a, kliniakih znakova i izludivanja virusa nakon infckciie parvovinisom pasa

(CPV)* tc
- smanjenja izludivanja virusa nakon infekciie virusom paminfluence pasa tipa 2 (CPiV).

Potctak inllrrosli: 2 licdna nakon druge doze osnovnog cijcplienia za sve cjepne sojcve

Traianjc ifnufqli imunosl za sve cjepne sojeve traje najmanje jednu godinu nakon druge doze
osnovnog cijeplienja.
Trenutno dostupni podatci dobiveni izazivadkom infekcijom cijepljenih pasa ipodatci o serumskim
prototijelima u cijepljenih pasa pokazuju da imunost za virus Stene6aka, virus zaraznog hepatitisa pasa
i parvovirus pasa'r traie 2 godine nakon prve revakcinacije, provedene godinu dana nakon osnovnog
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cijeplicnia. Odluku o pronrjena programa cijepticnja za o\aj velerinarsko-lnedicinski proizvod lrcba
donolrtr od !lu&ir do 5luiaja. uzinra.iuci u otrzir prcrt|odla cijcpljenia psa i epizooliok)sku rirudcUu*lirurUsl zr pxr!o!inr\ pa$r (ipa 2a. lb i 2c dokaTrla.te itj rzrzrvatkom int.ekciiom (rip li) ili
scruloski(rip :a i 2c).

4..3 Kortriindikacijc

Nema.

4.4 Posebna upozorcnja rl svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Smiju se cijepili samo zdrave iivotinj€.

4.5 Pos€boe miere oprcza prilikom primj€tre

loscbnc nJcrl oprcza prili )i!otiniama

Prilikom cUcpl,cnto treha re pridrinvnri rnhii.s.icril pr.rvil.r dsepsc.
Nakon cijepljenja. atenuirani cjepni sojevi CAV,2 iCpV mogu se prolazno izluaivati bez Sletnih
posljedica za Zivotinje koie dodu o kontakt s cijepljenim psima.

Posebne mjcrc oprgla Loje !I)la!!d!Za1lo!oba koia primjenj uie veterinarsko-m ed ic i n slsi pre lzrsd n!
ZiJq!iriama

U sluaaju neholiarrog samo;njiciranja cjepiva odmah treba potraziti pomoi lijeanika i pokazari mu
upulu o VMP-u ili etikclu.

{.6 Nnsp(,idre (uics(rlosr i orDiljnost)

Blaga oleklina (S 2 cm) na mjestu injekcije more se desto primijeriti neposredno nakon primjcne
cjepiva. Navedena oleklina obi6no nestane unutar ldo 6 dana i ponekad moze biti blago bolna ilopla
te praiena blagim svrbeirm. Takoder se aesto mogu pojav;ti prolazna letargija i povra6anje.

Anorcksiia, povetani r,[os vode, vruiica, proljev, ttmor, slabost misida i lezije koie na mjestu
injekcije su marrje 6este nuspoiave.

Reakcije preosjerljivosti (oteklina lica. anafilaktiEki sok, oza.ice) mogu se rijetko pojaviti. ali oeke od
njih mogu biti opasne po Zivot. Stoga odmah treba zapoaeti odgovarajuie simptomarsko lije&nje.
Uaestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:
- vrlo deste (v iac od I na I 0 tivotinja koj ima je prim ijenjen VM P pokaz uju nuspo.iavu(e))
-aesle(viseodl,alimanjeodl0Zivotinjanal00ZivotinjakojimajeprimijenjenVMP)
- manje aesle (vise od I, ali manje od l0 iivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijerjen VMP)
- rijetke (vi$e od l, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojimaje primljenjen VMP)
- vrlo djetke (manje od I Zivotinje na 10000 iivotinja kojima.ie primiienjen VMP, ukljutujuai

izolirafle sluaajeve).

4.? Prinrjcnalijrkorn grnviditeta,laktacij€ilines€nja

Ciepivo se rnoTe trinrUcnili tiiekorn gravidileta.

4.E ln(erakcijo s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcijr

Dostupni podalci o neskodljivosti i udinkovitosti pokazuju da s€ cjepiva Eur;can LR. Eurican l- ili
Eurican L,,,, mogu korisli za rckonstituciju ovog cjcpiva, ukoliko su ta cjepiva dosttrpna na lriailu.
Dostupni podalci o nc(kodl.iivosti i utinkovitosti pokazuju da se ovo ciep;vo i cicpivo Rahisin nrc8u
primiieniti islog danr. ali sc nc smiju mijcsati.
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Ovo ciepiro sc sniie primiienili istovremcno s cjepivima tvrtke Iloehringer Ingelhcnn loia :adrla!aiu
vinrs bjesno6c sanx, u 1)asa najmanje dobi I2 dedana.
tl sluirriu primjenc ovog cicpiva pomij€Sanog s clepivom Eurican LR, na miest$ irrickcii('nrorc \!
poiaviti mala i prolazna k!r2ica (veliaine do 1,5 cm) zbog aluminiie\og hidroksida lc btaSa ote inn (
,l cm). ko.ta ohiano neslanc unular I do 4 dana.
Nisr dosrupni podalci o neskodljivosti i uainkovitosti ovog cjcpiva kada se primjenjuic r bitL' t{)iirrr
drugim \'€rerinarsko-mcdicinskinr proizvodom. osim s gore navedenim ciepivima. Odluko o pri jeoi
ovog cicpiva prije. odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog vetcrinarsko-mcdicinsko{ proizvoda
treba donosiri od slutaja do sluaaia.

.t.e h,,li(iinr 1.,,i( s( r)riDirnil'iu i pur prinrjene

II hoaicu s liolilizatom treba ascpliaki dodati otapalo ili odgovarajuie c_jepivo lvnke Bochrirger
lngelheim (Eurican l,R, Eurican L ili Eurican L.d, ukoliko su ta cjepiva do$upna na trziSlLr. Iloaicu
tr€ba dobro protrcsri prije primjene. Cijeli sadrz4 ffiice s rekonsrituiranim cjepivorl1 trcba primiienili
kaojednu dozu.

Rekorsliluirano cjcpivo lreba bitiopalescentna, Zuta do naranaasta suspenziia.

Dozu I mL treba iniicirati pod kozu prema sljedeiem programui

Q!]t- vtro !ii%{ienje:
Psima slarijinr od ? tjedana treba primijeniti dvije doze u razmaku 4 tjedna.
Ovo cjepivo sc smije primijeniti istovremeno s cjepivima tvrtke Boehringer Ingolheim koia sadrzavaiu
virus bjesnoic samo u pasa najmanje dobi 12 tjedana.

tJ slutaievirna kada vcterinar smatra da je razifla majdinih protuti.jcla visoka i kada je osnovno
cijepljenje z-avrieno prijc I6. tjedna Zivota, preporuduje se primjena itreae doze ciepiva tvdle
BoehrinSer lngelheim koie sadrzava virus Steneiaka, adenovirus pasa i parvovirus pasa nakon 16.

tjcdna Zivola i najmanje 3 ljedna nakon druge doze ovog cjepiva.

Revakcinaciia:
Jednu dozu lreba primijeniti l2 mjeseci nakon zavrsetka osnovnog cijepljenja. Pse treba revakcinimti
jednom dozom svake godine.

4.10 Pr€dozirenje (simptomi, hitoi postupci, strtidoti), eko je nuino

Nakon primicnc deseterostnrke propisane doze liofilizata nisu primijedeni drugaaiji neieljeni ueirci od
onih koji su navedeni u odjeljku 4.6.

4.ll Karemijs(c)

Nije primjenjivo.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

ATCvcl kod: QI07AD04.
Farmakoterapijska Srupai imunoloski pripravci za Canidae, Zi\a vi sna cjepiva za psc.

Cjepivo z.a psc protiv Steredaka, adenoviroza (CAV-I iCAV-2), parvovirozc i diane inlbkcjje
uzrokovane virusom parainfluence pasa tipa 2.

Nakon primjene psima, cjepivo potide imunosni odgovor protiv virusa Stenecaka. adenovirusa pasa
(CAV- I i CAV-2), parvovirusa pasa i v irusa parainfl uence pasa tipa 2. Sto je potv rdcno i2hziva6 kont
infekcijo'n i pdutijelima u serumu.
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6.1 ll,pi\ pollroa'rih lr rri

Uotlizar
Hidrolizirani kazein
Zclanra
Dekslran 40
Kalijev hidrogentbsfat
Kalijev dihidrogenfosfat
Kalijev hidroksid
Sorbilol
Saharoza
Voda z-a injckcije

Otapalo
Voda za inlckcije

6.6 I'oscbne nriere oprezs prilikom odlaganja neunotrcbljcnog ve(crinarsko-m€dicinskog
proizroda ili otpadoih rnatcrijala dobiv€nih prinrjcnonl lih proizvoda

Bilo koii r)c0polrcblieni veterinarsko-medicinski proir\od ili olpadni nralcriiali dobilcni primjenorr lih
lcterinrrsko'mcdicinskih proizvoda trebaju se odlagati u sliladll s propisima o zbriniaraniu orpada

6.2 Glxvneilkomp{tibilDosti

Ne mijeaati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s olaparom prirozcnim
za primjenu ovoS vererinarsko-m€dicinskog proizvoda ili ; odgovarajudim cjepivom (Eurican LR,
Eurican L ili Eurican l-"6).

6.3 Rok v.ljrnGai

Rok valjanosti veterinarsko-medicinrkog Froizvoda kadje zapakiran za prodaju: 2 godinc.
Rok voljtrnosti poslijc rckonstitucije prcnra uputi: odmsh upotrijebiti.

6,4. Posebne mjere pri luvanju

Cuvati i prcvozitina hhdnom (2.C - 8 "C).
Zasliriliod svjetla.
Cuvatiod zamrzavanja.

6.5 Osobine i srstev utrutxrnjeg pakovxrja

Primamo pakovanje: staklene botice s liofilizatom (staHo ripa I) i staklene bodice s otapalom (staklo tipa
II), z-atvorene aepom izradenim od klorbutilne gume i ?apeaadene aluminijskom kapicom_
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Sckundamo pakovanje:
Plastiana kutija kojn sadrTava l0 hodica s liofilizatom (l doza) i lO haica s okpalom (l mL).
Plastianakutijakojasadrzava50bocicasliofilizarinfl(ldoi.a)i50bodicasotapalom(tmt_).
Plastiina kulija koia sadrZava 100 bodica s liofilizarom (l dozr) i lO0boaicasotapalom (l mL).

Ne moraju sve velitine pakovanja biti u prometu.
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Bochringer lngclhcim Animal l{ealth France SCS

29 Avcnuc Tony Canrier
69007 l.yon
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9. DATI]M PRVOGODOBRINJA,/PRODUL'ENJAODOBRT:N.IA

t)rrum prvog odobrcnja: 9. svibnia 2016. Sodinc
l)alunr posliednicg produl.jcnia odobrenja: 24. veljade 201I godine

IO. DATUM REVIZIJE Tf,KSTA

0:]. oruika 2021. godine

ZAI]R^NA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Niic prirnjenjivo.
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