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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eurican DAPPi, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin de 1 ml contine:

Substante active:

Minim Maxim
Virusul atenuat al bolii Carre, tulpina BAS 1049 DICCso* 105° DICCs*
Adenovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina DK 13 10%° DICCso* 1053 DICCsp*
Parvovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina CAG2 10*° DICCso* 107'DICCso*
Virusul Parainfluentei de tip 2 atenuat, tulpina 10*7 DICCso* 107'DICCsp*

CGF 2004/75
*DICCso: dozi infectantd 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Cazeina hidrolizatd

Gelatina

Dextran 40

Fosfat dipotasic

Dihidrogenfosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Sorbitol

Sucrozi

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat de culoare bej pani la galben deschis si lichid incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Ciini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activa a céinilor, In vederea:

- prevenirii mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carre (CDV),

- prevenirii mortalitatii i a semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV-1),
- reducerii excretiei virale pe durata bolii respiratorii cauzati de adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2),

- prevenirii mortalitatii, semnelor clinice si a excretiei virale cauzate de parvovirusul canin (CPV)*,
- reducerii excretiei virale cauzata de virusul parainfluentei canine de tip 2 (CpiV).
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Orice d&c : a adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar trebuie
facutd 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 2¢ fie prin infectie de control (tip
2b) fie prin serologie (tip 2a si 2¢).

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

A se respecta procedurile aseptice uzuale.

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

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

fn cazul unei injectiri/auto-injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Inflamatie la locul injectdrii', prurit la locul
(1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate): injectarii, durere la locul injectarii
Letargie?
Emeza?
Mai putin frecvente Anorexie, polidipsie, hipertermie.

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate): Diaree.
Tremor muscular.
Slibiciune musculara.

Caldura la locul injectdrii, leziuni cutanate la locul
injectarii’.

Rare Reactii de hipersensibilitate (edem facial, soc
(1 pan Ia 10 animale / 10 000 de animale tratate): | anafilactic, urticarie)”.

! Usoard (< 2cm) imediat dupd inoculare. Se retrage de obiceiin 1 - 6 zile.
2 Temporara.
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3 Cutanate. Y
“ Unele dintre acestea pot pune in pericol viata. Acestea necesitd imediat trata ‘m,;‘s/fﬁtpbomxtic adecvat,
\ g e AT ‘NA\}
Raportarea evenimentelor adverse este Importanta. Permite monitorizarea continui a3 gurantei ’
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale

competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Existé informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate care demonstreaza c3 acest vaccin poate
fi administrat cu vaccinurile Eurican LR, Eurican L, Burican Lmulti sau Eurican L4 (utilizate ca solvent)
in cazul in care sunt disponibile.

Existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu Rabisin.

Atunci cand se administreazi cu vaccinurile impotriva rabiei ale firmei Bochringer Ingelheim, varsta
minima de vaccinare este de 12 saptimani.

Atunci cand se administreazi mixat cu vaccinul Eurican LR, la locul injectirii, datoritd hidroxidului de
aluminiu se poate forma un mic nodul temporar (cu dimensiunea de maxim 1,5 cm) si o usoara inflamatie
(~4cm) tot la locul injectdrii care regreseaza in general in 1-4 zile.

Atunci cdnd se administreazi mixat cu vaccinul Eurican L4, foarte frecvent, la locul injectdrii, poate aparea
o inflamatie (mai micd de 6 cm), care va dispirea in maximum 8 zile, frecvent poate apirea anorexia si
mai putin frecvent pot aparea vocalizarea, tahicardia si tahipneea. Pentru Eurican L4, care contine o tulpina
inactivati aditionald, Leptospira Australis, nu sunt date disponibile privind siguranta femelelor gestante.
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizirii simultane a acestui
vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Se reconstituie aseptic liofilizatul fie cu solventul pentru Eurican DAP/DAPP fie cu un vaccin compatibil
(Eurican LR, Eurican L, Eurican L multi sau Eurican L4) al firmei Boehringer Ingelheim, acolo unde este
disponibil. Se agitd bine inainte de utilizare. Dupa reconstituire, intreg continutul flaconului trebuie
administrat ca o singura doz.

Vaccinul reconstituit va fi o suspensie opalescenti de culoare galben portocaliu.

Se injecteazd subcutanat 1 dozi del ml conform programului de vaccinare:

Prima vaccinare: Doud injectii la un interval de 4 sdptimani distanta, incepdnd cu vérsta de 7 siptdmani.
In cazul in care se administreaza impreuni cu vaccinurile impotriva rabiei ale firmei Boehringer Ingelheim,
vérsta minimd de vaccinare este 12 siptimani.

fn cazurile in care medicul veterinar presupune existenfa unui nivel ridicat de anticorpi maternali si
vaccinarea primara se incheie Tnaintea vérstei de 16 siptimani se recomandi o a treia injectie cu un vaccin
impotriva bolii Carre, Adenovirozei si Parvovirozei al firmei Boehringer Ingelheim, incepéand cu vérsta de

16 saptaméni, la cel putin 3 saptimani dupa a doua injectie.

Revaccinarea: Se administreaza o doza la 12 luni dupa vaccinarea primari. CAinii trebuie revaccinati cu o
singurd dozi de rapel, anual.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
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3.11> Restrictii speci
utilizarér fredyselen

de dezvoltare

utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
«inale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QI07AD04

Vaccin impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV-1 si CAV-2), parvovirozelor si infectiilor respiratorii
cu virusul parainfluentei de tip 2 la cdini.

Dupi administrare, vaccinul induce un raspuns imun activ impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV-1
si CAV-2), parvovirozelor, afectiunilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2 demonstrate prin
infectie de control si prin prezenta anticorpilor.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia solventului pentru Eurican
DAP/DAPPi destinat utilizirii cu acest produs medicinal veterinar si cu exceptia celor mentionate la
sectiunea 3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat i solvent

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: Flacon de sticla de tip I, cu dop de cauciuc clorobutil sigilat cu capsa de aluminiu.
Ambalaj secundar:

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu liofilizat (1 doz4) si 10 flacoane cu solvent (1 ml).

Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu liofilizat (1 doz3) si 50 de flacoane cu solvent (1 ml).

Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu liofilizat (1 doza) si 100 de flacoane cu solvent (1 mi).

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu liofilizat (1 dozd).
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Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu liofilizat (1 doza). -
Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu liofilizat (1 doza). \

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu solvent (1 ml). ..
Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu solvent (1 ml). )
Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu solvent (1 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210029

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.06.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA Il

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

doze: 10 flacoane (sticla) cu 1 doza de liofilizat si 10 flacoane (sticla) cu 1ml

ie.
de doze: 50 de flacoane (sticla) cu 1 doza de liofilizat si 50 de flacoane (sticld) cu

Ve : uspensie
@um@@ia 14 100 de doze: 100 de flacoane (sticla) cu 1 dozd de liofilizat i 100 de flacoane (sticld)

“cu Ideeesﬁf\tent pentru suspensie.

//y

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eurican DAPPI
liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild.

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza (1ml):

Virusul atenuat al DOHT CAITE ....ocvvvviirerteerereaeiererrisiissie s 104069 DICCso
Adenovirusul canin de tip 2 ALENUAL........ccvwirrirrirrmessessrssssssess s 10%5-63 DICCso
Parvovirusul canin de tip 2 ALENUAL. ......coverceisierersess et cnnncenes 10%*71 DICCso
Virusul Parainfluentei de tip 2 @teNUAL........ooeviieeuirmsincnmeennssrssseses s 10471 DICCso

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze: 10 x 1 doza liofilizat + 10 x1ml solvent.
50 doze: 50 x 1 dozi Yofilizat + 50 ximl solveﬁt
100 doze: 100 x 1 doza lofilizat + 100 x1mil solvent.

4. SPECII TINTA

Caini

5. INDICATIE (INDICATII)

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARU B

Exp. {zz/l//aaaa}
Dupi reconstituire: A se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

m MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[i?». NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210029

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

acoane (sticld) cu 1 doza de liofilizat
e flacoane (sticld) cu 1 doza de liofilizat

Cul $ed e“plagtlc ¢u §
l de flacoane (sticld) cu 1 doza de liofilizat

Cuﬁdde ‘plastioicy]

4'/) (2 G
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1. ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eurican DAPPI
liofilizat pentru suspensie injectabila.

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza (1ml):

Virusul atenuat a1 BOHI CAITE .....cveveveveveereeereceeresecresinssesmssssss s essasss s 104069 DICCso
Adenovirusul canin de tip 2 AtENUAL.....c.cc.cvirrmrrmrinesesseisese s 102563 DICCso
Parvovirusul canin de tip 2 AtENUAL.......c.cc.cceiremeiesriniseriserssisissim s ssiseesises 1047 DICCso
Virusul Parainfluentei de tip 2 tenUaL.........ovuvuereronmserssinenesinmisssssseses s 10471 DICCso

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze: 10 x 1 dozd
50 doze: 50 x 1 dozi
100 doze: 100 x 1.doz4

4. SPECII TINTA

Caini

5. INDICATIE (INDICATII)

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/|l/aaaa}
Dupi reconstituire: A se utiliza imediat.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
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A se proteja de lumind.

10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE? ©

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210029

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMAT{t GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Y déiplastic cilDO de flacoane (sticld) cu 1ml de solvent pentru suspensie.
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YT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Eurican DAP/DAPPi

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Api pentru preparate injectabile I ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x Iml
50x Iml
100'x Iml

4. SPECHTINTA

Caini

' S. INDICATIE (INDICATII)

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanatd.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

L]

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/l//aaaa}

{T PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumind.

10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul furnizat cu vaccinul, inainte de utilizare.

13/22



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” j

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —I

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
210029
| 15.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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Eurican DAPPi

{

[7. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

DAPPi
id

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/l//aaaa}

1522



5 St
MECI BE AMBALAJ

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL
PRIMAR '

NN

Flacoane cu solvent: 1 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Eurican DAP/DAPPI

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
1 ml

3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII B

Exp. {zz/1l/aaaa}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Eurican DAPPI liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

2, Compozitie

Fiecare doza de vaccin del ml contine:
Liofilizat:

Substante active:

Minim Maxim
Virusul atenuat al bolii Carre, tulpina BAS 10*° DICCso* 10%% DICCso*
Adenovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina DK 13 10%° DICCso* 10%3 DICCso*
Parvovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina CAG2 10%° DICCsp* 107'DICCsp*
Virusul Parainfluentei de tip 2 atenuat, tulpina 10*7 DICCso* 107!DICCso*
CGF 2004/75
*DICCso: doza infectantd 50% pe culturi celulare
Solvent:
Apd pentru preparate injectabile 1 ml

Liofilizat de culoare bej pana la galben deschis si lichid incolor.

3. Specii tinta
Céini
4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a cdinilor, in vederea:

- prevenirii mortalititii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carre (CDV),

- prevenirii mortalitdtii si a semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV-1),
- reducerii excretiei virale pe durata bolii respiratorii cauzat de adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2),
- prevenirii mortalitétii, semnelor clinice si a excretiei virale cauzate de parvovirusul canin (CPV)*,

- reducerii excretiei virale cauzata de virusul parainfluentei canine de tip 2 (CpiV).

Instalarea imunitdtii: 2 saptdmani dupa cea de a doua injectie a primei vaccinari.

Durata imunitatii: cel putin un an dupa cea de a doua injectie a primei vacciniri.

Datele disponibile obtinute la testele serologice si prin infectie de control demonstreazi ci protectia
impotriva virusului bolii Carre, al adenovirusului si parvovirusului* dureaza cel putin 2 ani dupa prima

revaccinare anuali.

Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar trebuie

fécutd 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, i 2¢ fie prin infectie de control (tip

2b) fie prin serologie (tip 2a si 2¢).

5. Contraindicatii

18/22



pROGEIEO g~
N e
AtentidagsrsPeciale:
Vaccinati doar animalele sdnétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:
A se respecta procedurile aseptice uzuale.

Dupi 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.

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

prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:Existd informatii disponibile
referitoare la siguranti si eficacitate care demonstreaza ci acest vaccin poate fi administrat cu vaccinurile
Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti sau Eurican L4 (utilizate ca solvent) in cazul in care sunt
disponibile.

Exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza cd acest vaccin poate
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu Rabisin.

Atunci cand se administreazd cu vaccinurile impotriva rabiei ale firmei Boehringer Ingelheim, vérsta
minima de vaccinare este de 12 sdptdmani.

Atunci cand se administreaza mixat cu vaccinul Eurican LR, la locul injectarii, datoritd hidroxidului de
aluminiu se poate forma un mic nodul temporar (cu dimensiunea de maxim 1,5 cm) si 0 usoara inflamatie
(~4cm) tot la locul injectdrii care regreseazd in general in 1-4 zile.

Atunci cand se administreazi mixat cu vaccinul Eurican L4, foarte frecvent, la locul injectrii, poate aparea
o inflamatie (mai mici de 6 cm), care va disparea in maximum 8 zile, frecvent poate aparea anorexia si
mai putin frecvent pot apdrea vocalizarea, tahicardia si tahipneea. Pentru Eurican L4, care conine o tulpind
inactivata aditionald, Leptospira Australis, nu sunt date disponibile privind siguranta femelelor gestante.
Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate evenimente adverse cu exceptia celor mentionate la sectiunea “evenimente adverse”,

dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza de liofilizat.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia solventului pentru Eurican
DAP/DAPPi destinat utilizarii cu acest produs medicinal veterinar si cu exceptia celor mentionate la
subsectiunea “Interactiunea”, de mai sus.

7. Evenimente adverse

Céini:

Frecvente (1 pAni ia 10 animale / 100 de animale tratate):
Inflamatie la locul injectarii', prurit Ia locul injectdrii, durere Ia locul injectarii. Letargie?. Emeza®.
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Mai putin frecvente (1 pini la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):
Anorexie, polidipsie, hipertermie. Diaree. Tremor muscular. Slibiciune muscu
injectirii, leziuni cutanate la locul injectarii®
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Rare (1 pini la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Reactii de hipersensibilitate (edem facial, soc anafilactic, urticarie)*

'Usoard (< 2cm) imediat dupa inoculare. Se retrage de obicei in 1 - 6 zile.
2 Temporara.
3 Cutanate.

*Unele dintre acestea pot pune in pericol viata. Acestea necesita imediat tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare la farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Dupa reconstituire se injecteaza subcutanat 1 dozi de 1 ml conform cu urmétorul program:

Prima vaccinare: Doua injectii la un interval de 4 sdptdmani, incepand cu véarsta de 7 saptdmani.

In cazul in care se administreazd impreuna cu vaccinurile iImpotriva rabiei ale firmei Boehringer Ingelheim,
vérsta minima de vaccinare este 12 sdptdmani.

In cazurile in care medicul veterinar presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali si
vaccinarea primari se incheie inaintea vérstei de 16 saptdmani, se recomanda o a treia injectie cu un vaccin
impotriva bolii Carre, Adenovirozei si Parvovirozei al firmei Boehringer Ingelheim, incepénd cu vérsta de
16 saptamani, la cel putin 3 saptamani dupd a doua injectie.

Revaccinarea: Se administreazi o doza la 12 luni dupd vaccinarea primara. Cainii trebuie revaccinati cu o
singurd dozi de rapel, anual.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Se reconstituie aseptic liofilizatul fie cu solventul pentru Eurican DAP/DAPPi sau cu un vaccin compatibil
(Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti sau Eurican L4) al firmei Boehringer Ingelheim, acolo unde este
disponibil. Se agita bine inainte de utilizare. Dupd reconstituire, intreg continutul flaconului trebuie

administrat ca o singura doza.

Vaccinul reconstituit va fi o suspensie opalescentd de culoare galben portocaliu.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea §i indeméana copiilor.

Liofilizat si solvent:
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210029

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu liofilizat (1 doza) si 10 flacoane cu solvent (1 ml).

Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu liofilizat (1 dozi) si 50 de flacoane cu solvent (1 ml).
Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu liofilizat (1 doza) si 100 de flacoane cu solvent (1 ml).
Cutie de plastic cu 10 flacoane cu liofilizat (1 dozi).

Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu liofilizat (1 dozi).

Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu liofilizat (1 dozd).

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu solvent (1 ml).

Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu solvent (1 ml).

Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu solvent (1 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon
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Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ['Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

Tel: +40 21 302 28 00Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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