ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EURICAN DHPPI2, Lofilizat. suspensie injectabila

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

r“n

Fiecare doza de vaccin contine:

Liofilizat :

. Virusul bolii Carre, atenual........ccocoeevveeveeeeeeen.o. minim10*" DICCs, maxim 10*" DICCy,
. Adenovirusul canin atenuat(CAV2).......ccocooovnen... minim 10™° DICCy, maxim 10°* DICCy,
. Parvovirusul canin atenuat «oo.ooeevoes woveeeveeeenn minim 10 DICCs, maxim 10" 'DICCs,
. Virusul-atenuat al Parainflucntei de p 2. v minim 10* DICC;s, maxim 10"'DICC,,
. EXCIPICHL, QSuuriiiieriiniireniriirie et 1 doza

Diluant :

. Diluant nentru InJeCtii oot I 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 injectabild.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La caini:

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

Instalarca imunititii: 2 saptdmani dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii indusi de programul de vaccinare: | an

4.3 Contraindicatii

Nu exista

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie fintia
Nu exisid.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina numai animalele sanatoase, corect deparazitate cu 10 zile inainte de vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ia

animale

In cazul unel injectiri-auto-injectari accidentale cu acest produs. solicitati imediat sfatul
} - . - ~ o . . . i
prezentati prospectul produsului. chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs. 5

2



4.6 - Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ca la orice alt vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare si 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 durata a 4-5 zile. Unele animale pot manifesta o usoara apatie in primele trei zile

dupa vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in 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 demonstreaza ca acest vaccin poate
fi combinat cu vaccinul Merial impotriva leptospirozei sau leptospiroza combinatd cu antirabic.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Sc injecteaza subcutanat 1 doza del ml conform cu urmatorul program:

. Prima vaccinare
- prima vaccinare incepand cu saptimana a 7-a de viata
- a-doua vaccinare 3-5 saptamani mai tarziu, incepand cu a 12-a saptaména de viata.

° Revaccinarea
Anuala

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate efecte adverse la administrarea a 10 doze de vaccin.

4.11  Timp de asteptare

Nu cste cazul.

5, PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa larmacoterapeutica: produse imunologice pentru camivore.

ATC vet code: QIO7TADO4

Vacein impotriva bolii Carre. adenovirozelor, parvovirozelor si a infectiilor respiratorii provocate de
virusul parainfluentei de tip 2 (viu) la cdini.

Dupa administrare, vaccinu! induce starca de imunitate impotriva bolit Carre, adenovirozelor (CAV 1 s1 2),
parvovirozelor. afectiunilor respiratorii cu virusul parainfluentei de tip 2, Ja ciine, demonstrate prin infectia

de control i prin prezenta anticorpilor.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dizaharide

Dextran

Pohol

Proteina hidrolizata
Sarur




6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare exceptand diluantul specific sau vaccinurile Mcrial
impotriva leptospirozei gi a leptospirozei asociate cu antirabic, care pot fi utilizate ca solvent.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

reconstituire.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: ﬂacon'de:s'ticlz‘i de tip I de 0 doza inchis cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu.
Diluant: flacon de sticla de tip I de o doza cu dop-de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot [i comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Containerele goale si containerele cu orice produs neutilizat trebuie dezinfectat inainte de climinare.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
climinate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, Avenue Tony Garnicer
69007 Lyon

IFranta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

0901153

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

Aug 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se clibera numai pe baza de reteta medical veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘IO‘xi dozi: 10 flacoanc de 1 dozi liofilizat si 10 flacoane de 1 ml diluant
50 x 1 dozi: 50 flacoane de 1 dozi liofilizat si S0 flacoane de 1 ml diluant

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DHPPI2 liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild.

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de vaccin contine:

Liofilizat :

. Virusul bolil Carre, atenual.........ovvvvvevervveeemneieeenns minim10*’ DICCs, maxim 10%Y DICCs

s - Adenovirusul canin atenuat(CAV2)....ciinn, minim 10>° DICCs, maxim 10% DICCs,
e Parvovirusul canin alenuat .....occevecee evveeeveiccnennn, minim 10 DICCs, maxim 107'DICCs
Se Virusul atenuat al Parainfluentei de tip 2... .......... minim 107 DICCs, maxim 10"'DICCs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensic injectabili.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

-Cutii cu 10 doze: 10 flacoane de 1 doza liofilizat si 10 flacoane de 1 ml diluant.
Cutii cu 50 de doze: 50 flacoane de 1 doza liofilizat si 50 flacoane de I ml diluant.

5. SPECIITINTA ]
Caini
6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.
Cititi prospectul inainte de utilizare

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplicd

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

10. DATA EXPIRARII

J

EXP {lund‘an!

] o~ ‘g‘\'\
PR &N

N . «
! kAN

- e
19 YE‘:\ ’ y}

N




11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in condml de 1efngelale (2°C 8 °0).
A se proteja de lumind. : S :
_ A nu se congela.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI C()NDITII SAU RESTRICTII ’
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz - : ‘

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe baza de reteta medical veterinard.:

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”- |

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franta
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




e

INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA.

PRIMAR

| Liofilizat, flacon de sticla de tip I

I

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DHPPI2

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

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

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Se injecteaza subcutanat.

|s. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[7. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

g




[INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA/J |
PRIMAR o _

Diluant flacon de sticli de tip I _‘

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ' |
Diluant

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) N

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | - ]
Sc injecteaza subcutanat.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul.

6.  NUMARUL SERIEI |
Lot {numdr}

7. DATA EXPIRARII B

EXP {lun&/an}
| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
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FIENINTA Vi, /

B.PROSPECT
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PROSPECT
EURICAN DHPPI2
Liqﬁlizat si diluant pentru suspensie injectabili

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

MERIAL 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EURICAN DHPPI2 .
Liofilizat s1 diluant pentru suspensie injectabila

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

Ficcare dozi de vaccin contine:

Liolilizat ;
Virusul holii Carre, alenualo . ovvecieriiiiiniciinnes minim10™ DICCs, maxim 10*” DICCs,
" Adcnovirusul canin atenuat{(CAV2)..oeovvncne. minim 10°° DICCs, maxim I()“DICC_;[,
Parvovirusul canin atenual «..o.ooooeees vovviiniieieeenen. minim 10™ DICCs; maxim 1()7‘]DICC5(,
Virusul atenual al Parainfluentei de Up 2. e, minim 10*” DICCs; maxim 10”'DICCs,
o EXCIPICNL Sttt | doza
Diluant :
1 ml

e Diluant pentru injeCtil oo '

4 INDICATIE (INDICATII)

La caini: . ‘
Imunizarea activa impotriva bolii Carre, adenovirozelor, parvovirozelor, afectiunilor respiratorii
provocate de virusul Parainfluentei tip 2. ‘

Instalarea imunititii: 2 siptamani dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii indusi de programul de vaccinare: | an

5. CONTRAINDICATI

Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Ca la orice alt vaccin, pot sa apara reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare §i necesita tratament
simptomatic adecvat.

In cazuri rare. imediat dupa administrarea injectiei, pot apdrea dureri trecatoare la locul injectici. Mici
umflaturi (<dem) pot fi observate la locul injectiei imediat dupd vaccinare. La majoritatea animalelos
aceste umflaturi dispar pe durata a 4-35 zile. Uncle animale pot manifesta o usoara apatie in primele trei
zile dupd vaccinare. ‘ e COmeg




7. SPECIH TINTA
Cairi

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

Se injecteaza subcutanat | dozéd del ml conform cu urmatorul program:

e  Prima vaccinare
- prima vaccinare Incepand cu saptaména a 7-a de viatd
» - a doua vaccinare 3-5 saptamani mai tarziu, incepand cu a 12-a saptamana de viata.

. Revaccinarea
Anuala

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu csle cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C). A se proteja de luminad. A nu se congela.
A se utiliza vaccinul imediat dupa reconslituirea peletei liofilizate cu diluantul.

A nu se utiliza dupa data expirdrii mentionala pe ambalaj.
A sc utiliza imediat dupa reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sanatoase, corect deparazitate cu cel putin 10 zile inanintea vaccinarii.
Se recomanda ca-animalele sd nu fie supuse la efort fizic prelungit pana cand nu se atinge stadiul de

Imunitate.
Exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreazi cit acest vaccin

poate fi combinat cu vaccinul Merial impotriva leptospirozei sau leptospiroza combinatd cu antirabic.
Nu au fost observate clecte adverse la administrarea a 10 doze de vaccin.

In caznl unai injectiri/anto-injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat statul medicului si
prezentati prospectul produsului. chiar daca a fost injectatd o cantitate redusd de produs.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULU] NIZUTILIZAT 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

15. ALTE INFORMATII




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

Cutii cu: : : :
10 x 1 doza: 10 flacoane cu 1 doza de liofilizat i 10 flacoane cu 1 ml suspensie
50 x' 1 dozé: 50 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml suspensie

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot ti comercializate.

A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinara.




