B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Eurican L,,,;; injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Eurican L,,,; injek¢ni suspenze

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) suspenze obsahuje:

Leptospira interrogans inact., séroskupina a sérovar Canicola

KMEN 10070 ...oioiiieiiieiieeeieece ettt ettt e teeseve e sev e e sbeessbeeesseeennneenes Utinnost podle Ph. Eur.447*
Leptospira interrogans inact., séroskupina a sérovar Icterohaemorrhagiae

KMENTO06Y .......ooiiiiieiieiieieee ettt ettt et et e enes Utinnost podle Ph. Eur.447*
Leptospira interrogans inact., séroskupina a sérovar Grippotyphosa

kmen Grippo Mal 1540 ......ccoovieiieciieieeieeeeere e Utinnost podle Ph. Eur.447*

*>80% ochrana u kieckl
Opalescentni, homogenni suspenze.
4. INDIKACE

Aktivni imunizace psi k:

- prevenci mortality, klinickych pfiznaki, infekce, bakteridlniho vylucovani, renalniho nosicstvi a
renalnich 1ézi zptisobenych Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar
Icterohaemorrhagiae

- prevenci mortality* a klinickych ptiznakd, zmirnéni infekce, bakterialniho vylucovani,
renalniho nosicstvi a renalnich 1ézi zptisobenych Leptospira interrogans séroskupina Canicola,
sérovar Canicola

- prevenci mortality* a zmirnéni klinickych ptiznakd, infekce, bakterialniho vylucovani,
renalniho nosicstvi a renalnich 1ézi zptsobenych Leptospira kirschneri séroskupina
Grippotyphosa, sérovar Grippotyphosa.

- prevenci mortality, klinickych pfiznaki, renalni infekce, bakterialniho vylucovani, renalniho
nosicstvi a renalnich 1ézi zpisobenych Leptospira interrogans séroskupina Icterohaemorrhagiae,
sérovar Copenhagen**.

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



Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci v ramci primovakcinace pro vSechny kmeny.

*u Leptospira Canicola a Grippotyphosa nedoslo k zddnému uhynu béhem celenze na potvrzeni délky
trvani imunity.
**u Leptospira Copenhagen nebyla stanovena délka trvani imunity.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Ihned po injekénim podani maze byt ¢asto pozorovan mirny otok v misté podani (< 2cm). Obvykle
vymizi béhem 1-6 dnti. V nékterych piipadech mtze byt doprovazen mirnou svédivosti, zvySenou
teplotou a bolestivosti v misté podani. Casto miize byt také pozorovana prechodna letargie a zvraceni.
Neobvykle mohou byt pozorovany anorexie, polydipsie, hypertermie, prijem, svalovy ties, svalova
slabost a kozni 1éze v misté podani.

Vzéacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce (facialni otok, anafylakticky Sok, kopfivka), z nichz
nékteré jsou zivot ohrozujici. Neprodlené musi byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka l1écba.
Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati. MiZete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ti€ink.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pokud je vakcina Eurican L, podavana samostatn¢, podejte davku 1ml subkutanné podle
nasledujiciho schématu:

Primarni vakcinace: Dvé¢ injekce oddélené v intervalu 4 tydnti od 7 tydnt véku.

Revakcinace: Podejte jednu davku 12 mésicti po dokonceni primovakcinace. Psi by méli byt
kazdorocné revakcinovani jednou booster davkou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokud je vakcina Eurican L, podavana jako rozpoustédlo Boehringer Ingelheim lyofilizované
vakciny proti psince, adenovirdze, parvovirdze a parainfluenze typu 2, asepticky rekonstituujte obsah
lyofilizatu s injek¢ni suspenzi. Pfed pouzitim dobfe protiepejte. Cely obsah rekonstituované injekcni
lahvicky podejte jako jednu davku.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.



11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pfed mrazem.

Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
»EXP%.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Pouzijte obvyklé aseptické postupy.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Pripravek mize byt smichan s Boehringer Ingelheim zivymi atenuovanymi vakcinami proti psince,
adenovirdze, parvovirdze a respira¢nim infekcim zplsobenym virem parainfluenzy pst typu 2.

Jsou dostupné udaje o bezpecnosti a i€innosti, které prokazuji, ze tato vakcina miize byt podéana ve
stejny den, ale ne smichédna, s Boehringer Ingelheim vakcinou proti vzteklin€ u psit od 12 tydna véku.
V takovém piipad¢ byla prokdzana G¢innost proti Leptospira Icterohaemorrhagiae pouze k redukci
renalnich 1ézi a bakterialniho vylucovani a ucinnost proti Leptospira Grippotyphosa byla prokazana
pouze k redukci renalniho nosiéstvi, renalnich 1ézi a bakterialniho vylu¢ovéani. Uginnost vakciny

na ochranu proti sérovaru Copenhagen nebyla zkoumana pii pouziti Boehringer Ingelheim vakciny
proti vztekling v ten samy den.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma piipravka uvedenych vyse. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklade€ zvazeni jednotlivych ptipada.

Predavkovani:
Zadné nezadouci ucinky jiné nez uvedené v bod¢ ,,Nezadouci G€inky* nebyly pozorovany po podani
dvojnasobné davky.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma s Boehringer Ingelheim zivymi
atenuovanymi vakcinami proti psince, adenoviroze, parvoviréze a respiracnim infekcim zptisobenym
virem parainfluenzy pst typu 2.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist. Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2020

15. DALSI INFORMACE

Plastova krabicka s 10 injekénimi lahvickami (sklo) suspenze (1ml).
Plastova krabicka s 25 injek¢énimi lahvickami (sklo) suspenze (1ml).
Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo) suspenze (1ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



