PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -038- O 8

Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 i art.19 ust.3 w zwiazku art.18a ust.4 i art.16a ust.5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2382/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Eurican DHPPi,-LR

Nazwa powszechnie stosowana:

Szczepionka przeciw nosowce, adenowirozie, parwowirozie, leptospirozie,
wsciekliznie i wirusowi parainfluenzy psow

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Liofilizat 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Jedna dawka liofilizatu zawiera:

Atenuowany wirus nosowki szczep BAS > 10" CCIDsy*
Atenuowany adenowirus psow typu 2, szczep DK13 > 10*° CCIDs,*
Atenuowany parwowirus pséw, szczep CAG2 > 10"’ CCIDs*

Atenuowany wirus parainfluenzy pséw typu 2, szczep CGF 2004/75 > 10" CCIDs,*

* CCIDsy: dawka zakazajaca 50% komorek hodowli

Jedna dawka zawiesiny zawiera:

Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Canicola, szczep 16070
aktywno$¢é zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447

Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 16069
aktywnos¢ zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447%

Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep G52 >1 Ul

*80% ochrony u chomikow
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Droga podania:
Podanie podskorne

Numer procedury wzajemnego uznania:
FR/V/0267/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Merial
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

Wytworcea, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I' Aviation

69800 Saint Priest
Francja

Centre de Saint-Vulbas

Parc Industriel de la Plaine de I’Ain
All¢e des Cyprés

01150 Saint-Vulbas

Francja

IDmyk

1 rue des Vergers
69760 Lentilly
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Atenuowany wirus nosowki szczep BAS

Atenuowany adenowirus psow typu 2, szczep DK13
Atenuowany parwowirus psow, szczep CAG2

Atenuowany wirus parainfluenzy psow typu 2, szczep CGF 2004/75
Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Canicola, szczep 16070
Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 16069

Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep G52

Glinu wodorotlenek
Podloze GMEM
Hydrolizat kazeiny
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Tryptozy fosforan
Kwas solny .

Cukroza

Dekstran .

Sorbitol

Hydrolizat kolagenowy
Monopotasu fosforan
Dipotasu fosforan -
Potasu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

10 x 1 dawka liofilizatu + 1 dawka zawiesiny

-kod: [ 5] 9/ 0] 9] 9] 9] 1] 1] 9] 1] 3] 5] 1

30 x 1 dawka liofilizatu + 1 dawka zawiesiny

-kod: [ 5] 9] o[ 9] o]l o] 1] 1] 9] 1] 3] 6] 8

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla typu I z korkiem z gumy butylowej zamknieta aluminiowym
kapslem.

Pudelko plastikowe zawierajace 10 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke
liofilizatu i 10 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.

Pudelko plastikowe zawierajace S0 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke
liofilizatu i 50 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Przechowywaé i transportowacé w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata,

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: zuzy¢é natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies

| Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2019 -09- 07

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ................0.coer.......

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267 z pdzn. zm.) odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (DEW)
3. a/a
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