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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .

EURICAN DAPPi-LR, liofilizat si suspensie injectabila

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de liofilizat contine:

Substante active:

Virusul bolii Carre, atenuat, tulpina BAS........cocooovveereeerernn.. minim10*° DICCso* maxim 10%° DICCso*
Adenovirusul canin atenuat de tip 2, tulpina DK13...................... minim 10%° DICCso* maxim 10%3 DICCso*
Parvovirusul canin atenuat de tip 2, tulpina CAG2. ................... minim 10*° DICCso* maxim 107! DICCso*

Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2 tulpina CGF 2004/75...minim 107 DICCso* maxim 107! DICCs*
(*DICCso: dozi infectantd pe culturi celulare 50%)

O dozi (1 ml) de suspensie contine:

Leptospirainterrogans inactivat serogrup si serotip Canicola tulpina 16070 .......o...ocooevevvenn.... Activitate
conformé Farmacopeei Europene monografia 447*
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Icterohaemorrhagiae tulpina 16069 ............. Activitate

conforma Farmacopeei Europene monografia 447*

Virus rabic inactivat, tulpina G52..........ccoovveeeiveereenesrerrnnn, >1UI
*> 80% protectie la hamsteri

Adjuvant:
Aluminiu (hidroxid) .......ocooeveeveveeiieiceec 0.6 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.
Peleta liofilizata de culoare bej-galben deschis si suspensie opaci, omogeni

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activi la cdini, in vederea:

- prevenirii mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carré (CDV);

- prevenirii mortalitdtii si a semnelor clinice provocate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV);

- Reducerii excretiei virale pe durata tulburérilor respiratorii cauzate de adenovirusul canin de tip 2
(CAV-2);

- Prevenirii mortalitdtii, semnelor clinice si a excretiei virale provocate de parvovirusul canin (CPV*);

- Reducerii semnelor clinice si excretiei virale provocate de virusul parainfluentei canine de tip
(CpiV)**;
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- Reducerii mortalitifii, semnelor clinice i a excretiei bacteriene provocate de Leptospira interrogans
serogrup canicola si Leptospira interrogans serogrup icterohaemorrhagiae;
- Prevenirea rabiei.

Instalarea imunitatii: 2 siptimani pentru toate componentele.

Durata imunititii: cel putin un an dupi cea de a doua injectic a primei vaccindri, pentru toate componentele.
Datele disponibile cu privire la testele serologice si prin infectie de control demonstreaza ca protectia
impotriva virusului bolii Carre, al adenovirusului si parvovirusului*dureaza cel putin 2 ani dupd prima
revaccinare anuala.

Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar trebuie
facuta de la caz la caz, luand in considerare istoricul de vaccinare al cainelui si contextul epidemiologic.
*S.-a demonstrat protectia impotriva parvovirozei canine de tip 2a, 2b, si 2c prin infectie de control (tip 2b)
si serologic (tip 2a si 2¢).

**n ceea ce priveste virusul parainfluentei canine, nu a putut fi demonstrati reducerea semnelor clinice
prin studiul duratei de imunitate deoarece céinii adulti nu au manifestat suficiente semne clinice dupa
infectia de control.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sindtoase corect deparazitate cu cel putin 10 zile fnaintea vaccinarii.

A se respecta procedurile aseptice uzuale.

Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii CAV-2 si CPV pot fi transmise temporar de animalele vaccinate
fara consecinte nedorite la animalele cu care intrd in contact.

Unele animale vaccinate, cu toate ci sunt protejate, se poate s nu aiba un titru antirabic de 0,5 [U/m] asa
cum este solicitat de unele tiri non-EU, in eventualitatea unei cilatorii. In astfel de cazuri, medicul
veterinar va hotiira daca este necesard o a doua vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
in cazul unei injectiri/auto-injectri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, imediat dupa administrarea injectiei, pot aparea dureri trecdtoare la locul injectiei.

Mici inflamatii (<4cm) pot fi observate la locul injectiei imediat dupa vaccinare, care vor regresa in general
inl -4 zile.

Prezenta hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecitor (de maximum 1,5 cm)
la locul injectiei.

In mod exceptional pot apirea reactii de hipersensibilitate. In astfel de cazuri, trebuie administrat
tratamentul simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii acestui vaccin
impreun cu orice alt produs medicinal veterinar (cu exceptia vaccinutui Eurican DAPPi -L).

Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la
caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia pentru injectie. Se agita bine inainte de utilizare. Dupa
reconstituire intreg continutul flaconului trebuie administrat ca singura doza.

Se injecteazd subcutanat 1 doza de 1 ml conform cu urmitorul program:

. Prima vaccinare

- 0 injectie cu Eurican DAPPi-LR incepand cu a 12-a saptimana de viatd, cu 3 - 5 saptdmani Inainte sau
dupa o injectie cu EURICAN DAPPi —L.

fn cazurile in care medicul veterinar presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali si prima
vaccinare se incheie inaintea vérstei de 16 siptimani, se recomandi o a treia injectie cu un vaccin
Boehringer impotriva bolii Carre, Adenovirozei si Parvovirozei incepand cu varsta de 16 saptamani, la cel
putin 3 sdptdméni dupa a doua injectie.

. Revaccinarea
Se administreazd o doza la 12 luni dupa prima vaccinare. Cainii trebuie revaccinati cu o singura dozi de
rapel, anual.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Injectarea unei supradoze poate provoca o reactie locald trecitoare similard cu cea descrisi in sectiunea
~Reactii adverse”precum si o ugoara apatie (dureazi maximum 1 zi).

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI07AJ06

Vaccin pentru stimularea imunitatii active impotriva bolii Carré, adenovirozei, parvovirozei si infectiilor
respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2 (viu) si impotriva leptospirozei (Leptospira canicola si
Leptospira icterohaemorragiae) si rabiei (inactivat) la caini.

Dupé administrare, vaccinul induce starea de imunitate impotriva bolii Carré, adenovirozei (CAV 1 si 2),
parvovirozei, afectiunilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2, leptospirozei provocate de
Leptospira canicola si Leptospira icterohaemorrhagiae la céine si rabiei demonstrate prin infectie de
control si prin prezenta anticorpilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor




Dizaharide

Dextran

Poliol

Proteina hidrolizata

Séruri

Mediu de dilutie

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia suspensiei destinata utilizarii cu acest
produs.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire, in conformitate cu indicatiile: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C - 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I, cu dop de cauciuc clorobutilic §i capse de aluminiu.

Cutie de plastic cu 10 flacoane (sticl) cu liofilizat (1 doza) si 10 flacoane (sticld) cu suspensie (1 ml).
Cutie de plastic cu 50 de flacoane (sticla) cu liofilizat (1 dozd) si 50 de flacoane (sticld) cu suspensie (1 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140172

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIUREINNOIRII AUTORIZATIEI

27.01.2004/28.07.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




Z7/LL/AAAA .
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinar.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

(1 m}).

Cutie de ‘plastic cu 10 flacoane (sticld) cu liofilizat (1 dozi) si 10 flacoane (sticla) cu suspensie (1 ml):
Cutie de plastic cu 50 de flacoane (sticld) cu liofilizat (1 doza) si 50 de flacoane (sticld) cu suspensie

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DAPPi-LR, vaccin liofilizat, suspensie injectabila.

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Virusul bolii Carre, atenuat.............ccoevererrereerneens >1049%0 DICCso
Adenovirusul canin atenuat.............coceeeeveveereeenene >10%%%3 DICCso
Parvovirusul canin atenuat .............. coceevevvrveceenenes >10*%71 DICCso
Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... .......... >10*"71 DICCso

Leptospira interrogans inactivat serogrup Canicola si Icterohaemorrhagiae:
Activitate conforma Farmacopeei Europene monografia 447*

* 80% protectie la hamsteri

Virus rabic inactivat ......c.ccocevrniviiiienneininneciicienn, >1UI

Aluminiu (hidroXid) .....ccooeeerervecenniinniiiieienn 0,6 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- 10 x 1 doza: 10 flacoane de 1 dozi liofilizat si 10 flacoane de 1 ml solvent
- 50 x 1 doza: 50 flacoane de 1 doza liofilizat si 50 flacoane de 1 ml solvent

| 5.  SPECIITINTA

Céini

| 6.  INDICATIE (INDICATIL)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

| 8. ' TIMP DE ASTEPTARE

L]

[10.  DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}
A se utiliza imediat dupi reconstituire.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Citifi prospectul inainte de utilizare

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinara.

| 4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

Franta

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140172

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Liefilizat, flacon de sticla de tip I x 1 doza

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EURICAN DAPPi- LR

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
DAPPi

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
1 doza.

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }
SC

5. TIMP DE ASTEPTARE |

(6. NUMARUL SERIEI l
Lot{numar}

7. DATA EXPIRARI ]
EXP {lun&/an}

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Suspensie, flacon de sticli de tip I x 1 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

EURICAN DAPPi- LR

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I

1 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
sC
]
]
Lot{numar}
| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP {luna/an}
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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ye. Y

PROSPECT
EURICAN DAPPi-LR
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Avenue Tony Garnier nr. 29, 69007 Lyon

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Franta

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DAPPi - LR

Liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza de liofilizat contine:

Substante active:

Virusul bolii Carre, atenuat, tulpina BAS...........ccccovvemeeeeeenn.. minim10*° DICCso* maxim 10%° DICCso*
Adenovirusul canin atenuat de tip 2, tulpina DK13.................... minim 10*° DICCso* maxim 10°3 DICCso*
Parvovirusul canin atenuat de tip 2, tulpina CAG2. .................. minim 10*° DICCso* maxim 107! DICCso*

Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2 tulpina CGF 2004/75.minim 10*7 DICCs¢* maxim 107! DICCso*
(*DICCso: doza infectantd pe culturi celulare 50%)

O dozi (1 ml) de suspensie contine:

Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Canicola tulpina 16070 ..........c.ccoooevvrnnn.... Activitate
conformd Farmacopeei Europene monografia 447*
Leptospira interrogans inactivat serogrup si serotip Icterohaemorrhagiae tulpina 16069 ............. Activitate

conforma Farmacopeei Europene monografia 447*

Virus rabic inactivat, tulpina G52.........cccooovvvvreinicieee >1UI
*> 80% protectie la hamsteri

Peletd liofilizata de culoare bej-galben deschis si suspensie opaca, omogend pentru suspensie injectabila.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa la cini in vederea:
Prevenirii mortalitétii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carré (CDV);
Prevenirii mortalitatii 5i a semnelor clinice provocate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV);
Reducerii excretiei virale pe durata tulburirilor respiratorii cauzate de adenovirusul canin de tip 2
(CAV-2), {
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Prevenirii mortalitatii, semnelor clinice §i a excretiei virale provocate de parvovirusul canin (CPV*),

Reducerii semnelor clinice si excretiei virale provocate de virusul parainfluentei canine de tip 2

(CRV)*¥;

Reducerii mortalitatii, semnelor clinice §i a excretiei bacteriene provocate de Leptospira interrogans
+ serogrup canicola si Leptospira interrogans serogrup icterohaemorrhagiae;

Prevenirea rabiei.

Instalarea imunitatii: 2 siptimani pentru toate componentele.

Durata imunitatii: cel putin un an dupid cea de a doua injectie a primei vaccindri, pentru toate
componentele.

Datele disponibile cu privire la testele serologice si prin infectie de control demonstreazi ca protectia
impotriva virusului bolii Carre, al adenovirusului si parvovirusului*dureazi cel putin 2 ani dupa prima
revaccinare anuala.

Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar
trebuie ficuti de la caz la caz, luAnd in considerare istoricul de vaccinare al cdinelui si contextul
epidemiologic.

*S-a demonstrat protectia impotriva parvovirozei canine de tip 2a, 2b, si 2¢ prin infectie de control (tip
2b) si serologic (tip 2a si 2¢).

**[n ceea ce priveste virusul parainfluentei canine, nu a putut fi demonstratd reducerea semnelor clinice
prin studiul duratei de imunitate deoarece cinii adulti nu au manifestat suficiente semne clinice dupa
infectia de control.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, imediat dupi administrarea injectiei, pot aparea dureri trecatoare la locul injectiel.

Mici inflamatii (<4cm) pot fi observate la locul injectiei imediat dupa vaccinare, care vor regresa in
general 1n 1-4 zile.

Prezenta hidroxidului de aluminiu poate uneori provoca formarea unui nodul trecitor ( de maximum 1,5
cm) la locul injectiei.

In mod exceptional pot apirea reactii de hipersensibilitate. in astfel de cazuri, trebuie administrat

tratamentul simptomatic adecvat.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 tratate animale, inclusiv raportérile izolate)

Dacia observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7.  SPECIHI TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Se injecteazi subcutanat 1 doza del ml conform cu urmétorul program:

. Prima vaccinare
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O injectie cu Eurican DAPPi-LR incepand cu a 12-a siptimana de viati, cu 3 - 5 siptimani inainte sau
dupa o injectie cu EURICAN DAPPi -L.

In cazurile in care medicul veterinar presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali i prima
vaccinare se incheie naintea varstei de 16 siptimani, se recomandi o a treia injectie cu”un vaccin
Boehringer impotriva bolii Carre, Adenovirozei si Parvovirozei incepand cu varsta de 16 sdptamani, Ja cel
putin 3 séptimani dupi a doua injectie.

. Revaccinarea

Se administreaza o dozé la 12 luni dupi prima vaccinare. Cainii trebuie revaccinati cu o singurd dozi de
rapel, anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se reconstituie aseptic liofilizatul cu suspensia pentru injectie. Se agitd bine inainte de utilizare. Dupa
reconstituire, intreg continutul flaconului trebuie administrat ca singura doza.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se depozita la 2°C- 8 °C, protejat de lumina. A nu se congela.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti
A se utiliza imediat dupi reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se aplica procedurile aseptice uzuale.

A se vaccina numai animalele sandtoase corect deparazitate cu cel putin 10 zile inaintea vaccinirii.

Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii CAV-2 si CPV pot fi transmise temporar de animalele vaccinate
fara consecinte nedorite la animalele cu care intri in contact.

Unele animale vaccinate, cu toate ci sunt protejate, se poate sd nu aiba un titru antirabic de 0,5 IU/m] asa
cum este solicitat de unele tari non-EU, in eventualitatea unei calatorii. In astfel de cazuri, medicul
veterinar va hotdra daci este necesari o a doua vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale:

In cazul unei injectari/auto-injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentafi prospectul produsului, chiar dac a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Gestatie: Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizirii acestui vaccin
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului Eurican DHPPI2 -L. Decizia
utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz.
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Supradozare:
*Nu au fost observate efecte secundare cu exceptia celor menfionate la sectiunea “Reactii adverse”, dupa

adminjstrarea a de 10 ori doza de liofilizat si de 2 ori doza de suspensie.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia suspensiei destinata utilizarii cu acest

produs.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ZZ/1L.L/AAAA

15. ALTE INFORMATI

Vaccin pentru stimularea imunitétii active impotriva bolii Carré, adenovirozei, parvovirozei si infectiilor
respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2 (viu) si impotriva leptospirozei — Leptospira canicola si
Leptospira icterohaemorragiae si rabiei (inactivat) la cdini.

Dupi administrare, vaccinul induce starea de imunitate impotriva bolii Carré, adenovirozei (CAV 1 si 2),
parvovirozei, afectiunilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2, leptospirozei provocate de
Leptospira canicola §i Leptospira icterohaemorrhagiae si rabiei la cdine demonstrate prin infectie de
control si prin prezenta anticorpilor.

Cutie de plastic cu 10 flacoane (sticl) cu liofilizat (1 doza) si 10 flacoane (sticla) cu suspensie (1 mi).
Cutie de plastic cu 50 de flacoane (sticld) cu liofilizat (1 dozi) si 50 de flacoane (sticld) cu suspensie (1
ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinara.
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