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1. DEN;UIVfIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

(\”'

EURI@T\I iDHPPIZ liofilizat, suspen51e injectabild
2/ - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ny

Flecare doza de vaccin contine:

Lioﬁlizat :

Virusul bolii Carre, atenuat...........ccccoeevvvvveeearnn, minim10*° DICCs, maxim 10°® DICCs

Adenovirusul canin atenuat(CAV2)...................... minim 10%* DICCs, maxim 10%° DICCs,
Parvovirusul canin atenuat .............. coveevveereernnnn.. minim 10*° DICCsy maxim 106‘9DICC50
Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... .......... minim 10*” DICCs, maxim 10"3DICCs,
EXCIPIENt, S.....ovviiiiiiiecriicieie et 1 doza

Diluant :

. Diluant pentru injectii .....cccceveevieiivreierieieees e, 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat de culoare bej-galben deschis si diluant incolor clar pentru suspensie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La céini:
Imunizarea activd impotriva bolii Carre, adenov1roze]or parvovirozelor, afectiunilor respiratorii provocate

de virusul Parainfluentei tip 2.

Instalarea imunitatii: 2 saptiméni dupa prima vaccinare.
Durata imunitatii indusa de programul de vaccinare: 1 an
4.3 Contraindicatii

Nu exista

4.4 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 sinétoase, corect deparazitate cu 10 zile inainte de vaccinare.

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

In cazul unei injectéri/auto-injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medxculux f
prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusa de produs. L AN
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ca la orice alt vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt 'raa,rge,'si'riegégsiité' tratament
simptomatic adecvat. el

In cazuri rare, imediat dupa administrarea injectiei, pot apdrea dureri trecitoare la ',lc'x:uil, ihjeéﬁgi. Mici
umfléturi (< 4cm) pot fi observate la locul injectiei imediat dupa vaccinare. La majoritatea “animalelor
aceste umflaturi dispar pe durata a 4-5 zile. Unele animale pot manifesta o usoara apatie in primele trei zile

dupd vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau fn perioada de ouat
Acest vaccin poate fi utilizat in perioada de gestatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate
fi combinat cu vaccinul Merial impotriva leptospirozei sau leptospiroza combinati cu antirabic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se injecteaza subcutanat 1 dozi del ml conform cu urmatorul program:

. Prima vaccinare
- prima vaccinare incepand cu siptimana a 7-a de viati
- a doua vaccinare 3-5 siptimani mai tarziu, incepand cu a 12-a saptamana de viata.

. Revaccinarea
Anuala

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

Nu au fost observate efecte adverse la administrarea a 10 doze de vaccin.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice pentru carnivore,

ATC vet code: QI07AD04
Vaccin impotriva bolii Carre, adenovirozelor, parvovirozelor si a infectiilor respiratorii provocate de

virusul parainfluentei de tip 2 (viu) la céini.
Dupé administrare, vaccinul induce starea de imunitate impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV 1 si 2),
parvovirozelor, afectiunilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2, la caine, demonstrate prin infectia

de control si prin prezenta anticorpilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dizaharide

Dextran

Poliol

Proteina hidrolizati
Saruri




6.2 Incompatibilititi
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A nu se amesteca:cu alte produse medicinale veterinare exceptand diluantul specific sau vaccinurile Merial
impotgi(t’g leptospirozei si a leptospirozei asociate cu antirabic, care pot fi utilizate ca solvent.
Ay ";..’ -:'.’

st

P 6.3 Penoada';’de valabilitate

NS

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

reconstituire.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: flacon de sticla de tip I de o doz inchis cu dop de butil elastomer sigilat cu capsd de aluminiu.
Diluant: flacon de sticla de tip I de o dozi cu dop de butil elastomer sigilat cu capsi de aluminiu sau cu

capsd de aluminiu cu plastic.

- 10 x 1 dozé: 10 flacoane de 1 dozi liofilizat si 10 flacoane de 1 ml suspensie
- 50 x 1 dozé: 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 §i 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
69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090113

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27/01/2004
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aug 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinari.
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RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR _
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1 doza 10 ﬁacoane de 1 doza hoﬁhzat $l 10 ﬂacoane de 1 ml d!lﬁa;t
§0‘x 1 dozi: 50 flacoane de 1 dozi liofilizat si 50 flacoane de 1 ml diluant
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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EURICAN DHPPIL2 liofilizat §i diluant pentru suspensie injectabili.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘ ] ,
Fiecare dozi de vaccin contine:
Liofilizat :
. Virusul bolii Carre, atenuat..................c.co.cevvuen..... minim10*° DICCs, maxim 10°® DICCs,
. Adenovirusul canin atenuat(CAV2)...................... minim 10*° DICCs, maxim 10%° DICCsq
° Parvovirusul canin atenuat .............. cocvvveevrvereennn minim 10*° DICCs, maxim 104°DICCs,
. Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2. .......... minim 10*” DICCso maxim 10”*DICC;,
3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabil.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutii cu 10 doze: 10 flacoane de 1 dozi liofilizat si 10 flacoane de 1 ml diluant.
Cutii cu 50 de doze: 50 flacoane de 1 dozi liofilizat si 50 flacoane de 1 ml diluant.

[5.  SPECH TINTA ]
Caiini
| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu se aplici

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}




,-. [14.. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” _
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A se pastra si transporta in condxtu de refrigerare (2°C- 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

13.

DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

_ PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupa caz .

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII :

" Numai pentru uz veterinar.

A se elibera numai pe baza de retetd medical vetermara

A nu se l3sa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franta

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ]

EURICAN DHPPI2
|2 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

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

1 doza.

(' [4__ CALE(CAT) DE ADMINISTRARE

Se injecteaza 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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Diluant flacon de sticli de tip I

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIC[NAL VETERINAR |

Diluant '
L2 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE - ']
|4 CALE(CADDEADMMSTRARE B R S SR I ¢

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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A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PROSPECT
EURICAN DHPPI2 )
Liofilizat si diluant pentru suspensxe mjectablla

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

Detinitorul autorizatiei de comercializare
MERIAL 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DHPPI2
Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild

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

Fiecare doza de vaccin contine:

Liofilizat :
o  Virusul bolii Carre, atenuat...........cecevevceevennneniunenne
Adenovirusul canin atenuat(CAV2).........ccccceeenee.

minim10*° DICCs, maxim 10°* DICCs,
minim 10%° DICCs, maxim 10%° DICCs,

L ]
e  Parvovirusul canin atenuat ...........c.. coveerereienecnn minim 10*° DICCs, maxim 105°DICCs,
e  Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... .......... minim 10*” DICCs, maxim 10"*DICCs,
o EXCIPIENt, S.ccviviuiiririnrinerniinit i 1 doza
Diluant :

1 ml

e Diluant pentru injectii ......ccouvveirinieiiniiee

4 INDICATIE (INDICATII)

La céini:

Imunizarea activd impotriva bolii Carre, adenovirozelor, parvovirozelor, afectiunilor respiratorii
provocate de virusul Parainfluentei tip 2.

Instalarea imunititii: 2 sdptimani dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii indusa de programul de vaccinare: 1 an

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Ca la orice alt vaccin, pot sd apara reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare §i necesitd tratament

simptomatic adecvat.
In cazuri rare, imediat dupa administrarea injectiei, pot aparea dureri trecatoare la locul injectiei. Mici

umflaturi (<4cm) pot fi observate la locul injectiei imediat dupd vaccinare. La majoritatea animalelor
aceste umflaturi dispar pe diirata a 4-5 zile. Unele animale pot manifesta o usoara apatie in primele trei

zile dupd vaccinare.
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'15. ALTE INFORMATII
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7. SPECII TINTA A , _ , o .
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIST Ij,M 1
DE ADMINISTRARE o e
4/32’% [T

Se injecteazi subcutanat 1 dozi del ml conform cu urmitorul program: LS

e  Prima vaccinare
- prima vaccinare incepand cu siptimana a 7-a de viata
- a doua vaccinare 3-5 siptimani mai tirziu, incepand cu a 12-a saptiména de viata.

o  Revaccinarea
Anuala

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.
A se utiliza echipament pentru injectare steril, fird urme de dezinfectanti si/sau antiseptice. "~

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C). A se proteja de lumini. A nu se congela.

A se utiliza vaccinul imediat dupa reconstituirea peletei liofilizate cu diluantul.
A nu se utiliza dupi data expirérii mentionata pe ambalaj.
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sinitoase, corect deparazitate cu cel putm 10 zile inanintea vaccindrii.
Se recomandi ca animalele si nu fie supuse la efort fizic prelungit | pana cand nu se atmge stadlul de

imunitate.
Existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin

poate fi combinat cu vaccinul Merial impotriva leptospirozei sau leptosplroza combmata cu antlrablc
Nu au fost observate efecte adverse la administrarea a 10 doze de vaccin. : N

In cazul unei injectri/auto-injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar dacé a fost injectata o cantitate redusa de 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
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. I_g:rtoﬂlizat: flacon de sticld cu dop de butil elastomer sigilat cu capsi de aluminiu.
\ irl'uajxé:‘e flacon de sticli de tip I cu dop de butil elastomer sigilat cu capsd de aluminiu.
o e G R T B ATl W R 2 A
4 upfi cu:
48X 1 doza: 10 flacoane cu 1 dozi de liofilizat §i 10 flacoane cu 1 ml suspensie
50 x 1 doza: 50 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml suspensie

M et

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinara.
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