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1. _
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

%, ‘PROSPECT

&l e EURICAN DHPPI2-L

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S$I

MERIAL 29, Avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, Franta
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DHPPI2 -L
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

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

Fiecare dozi de vaccin contine:

Liofilizat :
Virusul bolii Carre, atenuat............ccocevvremseencencnnne minim10*° DICCs, maxim 10°8 DICCs

Adenovirusul canin atenuat(CAV2)........ccoveveenie minim 10%° DICCs, maxim 10%° DICCs
Parvovirusul canin atenuat .............. cocverecrireeerens minim 10*° DICCs, maxim 10%°DICCso

Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... .......... minim 10*” DICCs, maxim 10" °DICCsp

Suspensie:
Leptospira canicola inactivat
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivat
EXCIpIent q.S....c.covviiuniiiniiiii i

4 INDICATIE (INDICATII)

} 80% doza de protectie la hamster

1 ml

La cdini:

Imunizarea activi impotriva bolii Carre, adenovirozelor, parvovirozelor, afectiunilor respiratorii
provocate de virusul Parainfluentei tip 2, leptospirozelor provocate de Leptospira canicola si Leptospira

icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitétii: 2 siptimani dupa prima vaccinare
Durata imunititii: 1 an.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate induce reactii locale temporare precum §i hipertermie. Ca la orice alt vaccin, poate
apirea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare i necesitd tratament simptomatic adecvat.

7. SPECII TINTA

Ciini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
" DE ADMINISTRARE ; . ’
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Seinjecteaza subcutanat 1 doza del ml conform cu urmatorul program:
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e  Prima vaccinare
- prima vaccinare incepand cu siptimana a 7-a de viata
- a doua vaccinare 3-5 saptdméni mai térziu, incepand cu a 12-a siptimani de viati.

e Revaccinarea
Anual3

. 9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.
A se utiliza echipament pentru m_]ectare steril, fard urme de deszectantl sn/sau antxseptlce

A se utiliza imediat dupa reconstituire.
10. TIMP DE ASTEPTARE

. Nu este cazul. '

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la indemana copiilor.

A se depozita la 2°C- 8 °C, protejat de lumina. A nu se congela.

A se utiliza imediat dupa reconstituirea peletei liofilizate cu diluantul.
A nu se utiliza dupi data de expirare mentionati pe ambalaj.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sdnitoase, corect deparazitate cu cel putin 10 zile fnanintea vaccinirii.
Se recomanda ca animalele si nu fie supuse la efort fizic prelungit pand cand nu se atinge stadiul de

imunitate.
Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizirii simultane a

acestui vaccin cu orice alt produs.
In cazul unei injectéri/auto-injectiri accidentale cu acest produs,’ sohcltatl imediat sfatul medicului'gi

prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse

P ’

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Liofilizat: flacon de sticld cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu.
Diluant: flacon de sticla de tip I cu dop de butil elastomer sigilat cu capsi de aluminiu.
Cutii cu:

10 x 1 doza: 10 flacoane cu I doza de liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml suspensie

50 x 1 doza: 50 flacoane cu 1 dozi de liofilizat si 50 flacoane cu 1.ml suspensie

R RS

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
A se elibera numai pe bazi de reteti medical veterinara.
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ACAN DHPPI2-L,vaccin liofilizat si suspensie injectabila

Liofilizat :
. Virusul bolii Carre, atenuat...............ooooreoe............ minim10*° DICCs, maxim 10*# DICC,
° Adenovirusul canin atenuat(CAV2)..........c........ minim 10** DICCsy maxim 106'°DICC50
® Parvovirusul canin atenuat .......... e et minim 10*° DICCsy maxim 10%°DICC;,
. Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... ... minim 10%7 DICCso maxim 10"*DICCs,
o EXCIPIENL, GS...e.vuivrierecieerenireree e eeess e sees e 1 doza
Suspensie:
. Leptospira canicola inactivat } 2 80% dozi de protectie la hamster
Leptospira icterohaemorrhagiae inactivat
. Excipient q.5........c.ovviiiiiiiiiiiiii e, I ml]

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3, FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare bej-galben deschis si suspensie opaci si omogena pentru suspensie injectabili.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ciini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La cdini:
Imunizarea activa impotriva bolii Carre, adenovirozelor, parvovirozelor, afectiunilor respiratorii provocate
de virusul Parainfluentei tip 2, leptospirozelor provocate de Leptospira canicola si Leptospira

icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii: 2 saptimani dupa prima vaccinare
Durata imunititii: 1 an.

4.3 Contraindicatii

Nu exista

44  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sinitoase, corect deparazitate cu 10 zile fnainte de vaccinare.




;:sé'iz;;‘.r Lista exclp]entllor )

Precautii specxale care trebme Iuate de persoana care admlmstreaza produsul medxcmal v ‘t\ nar | Ia
ammale - . S, @3“" i
in cazul unei Injectdri/auto- m_16ctar1 accndentale cu acest produs sohcntap imediat sfatul m: idulyi
=
prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost m_]ectata o cantitate redusi de produs TSE |\
2%z
- .o '35% =
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) '4,3)4},4'% e
‘“4: AR
By

Vaccinarea poate induce reactii locale temporare si hipertermie. In cazuri rare, imediat dupi admmlsf?af”éa

injectiei, pot apdrea dureri trecitoare la locul injectiei.
Ca la orice alt vaccin, pot apdrea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare si necesitd tratament

simptomatic adecvat.

. 4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu au fost raportate reactii adverse la femele in perioada de gestatie.
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune -

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizirii simultane a acestui
vaccin cu orice alt produs.

- 4 e,

4.9 ‘Cantititi de administrat si calea de administrare
Se injecteaza subcutanat 1 doza del ml conform cu urmatorul program:

. Prima vaccinare
- prima vaccinare incepéand cu siptiméana a 7-a de viati
- a doua vaccinare 3-5 siptimani mai trziu, incepand cu a 12-a siptimani de viata.

. Revaccinarea
Anuala

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

Injectarea unei supradoze poate induce o stare de depresie post-vaccinald precum si reactii locale

temporare.

ST I,

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul vetermar ATC: QI07AI02
Vaccin pentru “stimularea imunitatii active 1mpotnva bolii Carre, adenov:rozelor parvovnrozelor 51

infectiilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2 (viu) §i impotriva leptospirozelor — Leptospira

canicola si Leptospira icterohaemorragiae (inactivat) la ciini.
Dupa administrare, vaccinul induce starea de imunitate impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV 1 si 2),

parvovirozelor, afectiunilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2, leptospirozelor provocate de
Leptospira canicola si Leptospira icterohaemorrhagiae la cdine, demonstrate prin proba virulenti §i prin

prezenta anticorpilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

LEURSRT BT R PR R R ORI
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ame 6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalaj original: 24 de luni.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire, in conformitate cu directivele: a se utiliza imediat dupa

reconstituire.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C).A se proteja de lumind. A nu se congela.

6.5 Natura §i compozitia ambalajulm primar

Peleta liofilizata: flacon de sticli de tip I, de o doza, cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu.
Diluant; flacon de sticli de tip I, de o dozi, cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu.

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

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

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

Containerele goale si containerele cu orice produs neutilizat trebuie dezinfectat inainte de eliminare.
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

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090119

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRI AUTORIZATIEI
27.01.2004

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

Aug.2010

 INTERDICTHI PENﬁI} VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinara.
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" [INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e

10 x 1 dozi: 10 ﬁ;\cd'ane de 1 dozi liofilizat $l lOﬂacoane de 1 ml suspensiém
S0 x 1 dozai: 50 flacoane de 1 dozi liofilizat si 50 flacoane de 1 ml suspensie

Y O TRt

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , ]
EURICAN DHPPIZ-L, vaccine liofilizat, suspensie injectabila.

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 7 _
Fiecare dozi de vaccin contine:

Componenta liofilizata : _ : e e B :
. Virusul bolii Carre, atenuat.................ccoooessenc.... minim10*° DICCs, maxim 10** DICCs,
. Adenovirusul canin atenuat(CAV2)...................... minim 10>* DICCs, maxim 10%° DICCs,
. Parvovirusul canin atenuat ............. .o.ocoverennnnn. minim 10*° DICCso maxim 104°DICCs,
. Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... .......... minim 10*’ DICCs, maxim 1| 07"?DICC50
Componenta lichida:

o Leptospira canicola inactivat } > 80% doza de protectie la hamster
. Leptospira icterohaemorrhagiae inactivat
o Excipient q.5........ccoovveriiiiniiniieiniininnn vevvereene. 1ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA |
Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabil.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ' |
- 10 x 1 doza: 10 flacoane de 1 dozi liofilizat si 10 flacoane de 1 ml solvent ' - N
- 50 x 1 doza: 50 flacoane de 1 dozi liofilizat si 50 flacoane de 1 ml solvent

s seECOTINTA T 1o

Caini :

[6.  INDICATIE (INDICATII) I
Cititi prospectul inainte de utilizare

-“17." MOD SI CALE DE ADMINISTRARE = - I

Administrare subcutanata
. Cititi prospectul inainte de utilizare

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 9.... . ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

o Citiﬁ brospectul inainte de utiliZare'




A setiliza imediat dupa reconstituire.

Als e ity

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare -

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»

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

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

MERIAL
29, Avenue Tony Gamnier
F-69007 Lyon

Franta
rl6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




Liofilizat, flacon de sticli de tip I

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ﬁ
EURICAN DHPPI2- L

(2~ CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA GCTIVE) ]

[ 3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREﬁTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
1 dozi.

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE i | ]

Se injecteaza subcutanat.

5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

[6. NUMARUL SERIEI | | l

Lot{numir}

| 7. DATA EXPIRARII |

. EXP {luna/an}

Loman e

Ls. MEN’I‘IUNEA ,,NUMAI PENTRU Uz VETERINAR” R

Numai pentru uz veterinar.
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"ORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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[ f\Suspegme, flacon de sticlid de tip I
3

; I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DHPPI2- L

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE'ADMINISTRARE

Se injecteazi subcutanat.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

[7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

; [8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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