CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican Ly, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1ml) zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

- Inaktywowane bakterie Leptospira interrogans serogrupy i serowaru Canicola, szczep 16070

.................................................................. aktywnos$¢ zgodna z Ph. Eur. 447*
- inaktywowane bakterie Leptospira interrogans serogrupy i serowaru Icterohaemorrhagiae, szczep

16069 ..o.viii e aktywnos¢ zgodna z Ph. Eur. 447*

- inaktywowane bakterie Leptospira interrogans serogrupy i serowaru Grippotyphosa, szczep
Grippo Mal 1540 ....ovieii e aktywno$¢ zgodna z Ph. Eur.
447*

* >80% ochrony u chomikow

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Opalizujaca, homogenna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie psow celem:

- zapobiegania $miertelno$ci, objawom klinicznym, zakazeniu, wydalaniu bakterii, pasazowi
nerkowemu i zmianom w nerkach wywotanym przez Leptospira interrogans serogrupy
Icterohaemorrhagiae, serowaru Icterohaemorrhagiae

- zapobiegania $miertelno$ci*, objawom klinicznym, zakazeniu, wydalaniu bakterii, pasazowi
nerkowemu i zmianom w nerkach wywotanym przez Leptospira interrogans serogrupy Canicola,
serowaru Canicola

- zapobiegania $miertelno$ci*, objawom klinicznym, zakazeniu, wydalaniu bakterii, pasazowi
nerkowemu i zmianom w nerkach wywotanym przez Leptospira kirschneri serogrupy Grippotyphosa,
serowaru Grippotyphosa.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie dla wszystkich szczepow.

Czas trwania odpornosci: co najmniej jeden rok dla wszystkich szczepoéw po drugim szczepieniu w
obrebie szczepienia podstawowego.

*Dla Leptospira Canicola i Grippotyphosa $miertelno$¢ nie wystgpita podczas testu
prowokacji dotyczacego dtugosci trwania odpornosci.



4.3. Przeciwwskazania
Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe.
Przestrzegac zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czgsto bezposrednio po iniekcji, w miejscu podania moze wystapi¢ niewielka opuchlizna (<2 cm),
zwykle przemijajaca w ciggu 1-6 dni. W niektorych przypadkach opuchliznie moze towarzyszy¢
niewielki $wiad, podwyzszenie temperatury oraz bol w miejscu podania. Czesto rOwniez obserwuje si¢
przemijajaca ospatos¢ i wymioty.

Niezbyt czesto obserwuje si¢ takie reakcje jak: brak apetytu, nadmierne pragnienie, hipertermia,
biegunka, drzenia mig$ni, ostabienie migsni i zmiany skorne w obregbie miejsca podania.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy
nadwrazliwosci. Nalezy leczy¢ je objawowo.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze by¢ mieszany z zywymi atenuowanymi szczepionkami firmy Merial przeciw nosowce,
adenowirozie, parwowirozie i infekcjom uktadu oddechowego wywolanym przez wirus parainfluenzy
typu 2.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazujg, ze szczepionka ta moze by¢
podawana tego samego dnia, ale nie zmieszana z produktem Rabisin u pséw od 12 tygodnia zycia. W
tym przypadku skutecznos$¢ przeciwko Leptospira Icterohaemorrhagie wykazano tylko dla
zmniejszenia zmian w nerkach i wydalania bakterii, a skuteczno$¢ przeciwko Leptospira
Grippotyphosa wykazano wylgcznie dla zmniejszenia pasazu nerkowego, zmian w nerkach i
wydalania bakterii.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego



decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

W przypadku zastosowania wytacznie Eurican Lmulti, poda¢ podskoérnie 1-ml dawke.

W przypadku gdy uzywa si¢ Euricanu Lmulti jako rozpuszczalnika szczepionek firmy Merial, nalezy
aseptycznie rekonstytuowac liofilizat w zawiesinie do wstrzykiwan. Przed uzyciem wstrzasng¢. Cala
zawarto$¢ fiolki po rekonstytucji powinna zosta¢ podana jako pojedyncza dawka.

Nalezy postepowac zgodnie z nastepujacym programem szczepien:

Szczepienie podstawowe:
Dwa szczepienia w odstepie 4 tygodni, od 7 tygodnia zycia.

Szczepienia przypominajgce:
Podac¢ jedng dawke 12 miesiecy po zakonczeniu szczepienia podstawowego. Psy nalezy szczepic co
roku pojedyncza dawka przypominajaca

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych, poza wymienionymi w punkcie 4.6, w nastepstwie

podania dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecang.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki bakteryjne
Kod ATCvet: QI07AB01

Szczepionka dla pséw przeciwko Leptospira (inaktywowana).

Po podaniu, szczepionka indukuje u psow odpowiedz immunologiczna przeciw leptospirozie
wywotanej przez Leptospira interrogans serogrupy Canicola, Leptospira interrogans serogrupy
Icterohaemorrhagiae i Leptospira kirschneri serogrupy Grippotyphosa wykazana poprzez narazenie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Potasu chlorek

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczym, z wyjatkiem produktéw wymienionych w punkcie 4.8.

6.3 Okres waznoS$ci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I, z korkami z gumy chlorobutylowej, zabezpieczone aluminiowymi kapslami.
Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek (szklanych) zawierajacych zawiesing (1 ml)

Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek (szklanych) zawierajacych zawiesing (1 ml)

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (szklanych) zawierajacych zawiesine (1 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merial

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



