1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican DHPPi,-LR liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Eurican CHPP1,.LR (CY, DK, GR)

Eurican CHPP1,-LR (FR, PT)

Eurican SHPPL,LT (AT, DE)

Eurican MHPP1,-LR (ES)
Lyophilisate and suspension for suspension for injection

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka liofilizatu zawiera:

Substancje czynne:

Afegudwany wirus nosowla szezep BA S ciaisamniinmsnsnisibusinissmmana 10™ CCIDso(*)
Atenuowany adenowirus psow typul 2, SZeZep DEK13 .. ..o cumsmne smnmesssesmnmansnn sysnns > 10% CCIDso(*)
Ateriuowany parwowWILLS pSOW, SZOZEP CAKID wivvinvummaun s wm s s s s S s s > 10" CCIDso(*)
Atenuowany wirus parainfluenzy psow typu 2, szczep CGF 2004/75 ..ooooviiviivincnnnenn, > 10" CCIDsy(*)

(* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek hodowli)

Jedna dawka zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Canicola, szczep 16070........ ......... aktywnos¢
zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447%

Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 16069... aktywnosc

zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447%

[naktywowany wittis WSe1eK L2y, SZOZeP G52 i iisminm i s i eass s S5 s S S s 4 ass >1 Ul
*80% ochrony u chomikow

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek. ... e e 0,6 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Bezowy do jasnego liofilizat i homogenna opalizujgca zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat



Czynne uodpornianie psow celem:

- zapobiegania smiertelnosci 1 wystgpowania objawow klinicznych wywolanych przez wirusa noséwki
- zapobiegania Smiertelnosci 1 wystgpowania objawow klinicznych zwigzanych z zakaznym
zapaleniem watroby,

- zmniejszenia objawow klinicznych i wydalania wirusa przy zakazeniu ukladu oddechowego
wywolanym przez adenowirusa psow typu 2,

- zapobiegania Smiertelnosci, wystepowania objawow klinicznych i wydalania wirusa w chorobach
zwigzanych z wystegpowaniem parwowirusa psow typu 2b 1 2c,

- zmniejszenia objawow klinicznych 1 wydalania wirusa w chorobach zwigzanych z wystepowaniem
wirusa parainfluenzy psow,

- zmniejszenia smiertelnosci, objawow klinicznych 1 wydalania bakterii w chorobach zwiazanych z
wystepowaniem Leptospira interrogans serowar Canicola oraz Leptospira interrogans serowar
Icterohaemorrhagiae,

- zapobiegania wsciekliznie.

Pojawienie sie odpornosci: 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu, wykazane poprzez:

- narazenie na zakazenie wirusem zakaznego zapalenia watroby psow, parwowirusem psow
typu 2c. wirusem parainfluenzy psow, bakteriami Leptospira interrogans serowar Canicola 1
Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae

- wykonanie testu serologicznego potwierdzajgcego obecnos¢ poziomu ochronnego wirusa

nosowki, parwowirusa psow typu 2b, adenowirusa psow typu 2 1 wirusa wscieklizny.

Czas trwania odpornosci: co najmniej jeden rok po drugiej iniekcji szczepienia podstawowego
wykazana poprzez narazenie na wszystkie szczepy. Zmniejszenie objawow klinicznych w odniesieniu
do wirusa parainfluenzy psow nie moglo zosta¢ wykazane w badaniu czasu trwania odpornosci ze
wzgledu na brak wyraznych objawow klinicznych u dorostych pséw poddanych badaniu. Dla
parwowirusa psow typu 2c nie ustalono czasu trwania odpornosci.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przestrzegac zasad aseptyKi.

Szczepi¢ tylko zwierzeta zdrowe, dokladnie odrobaczone co najmniej 10 dni przed szczepieniem.

Po szczepieniu, zywe szczepy szcezepionkowe CAV, 1 CPV mogg przenosic si¢ na zwierzgta
nieszczepione bez niepozadanego wplywu na ich zdrowie.

Niektore zaszczepione zwierzeta, w czasie ochrony, moga nie wykazywac poziomu przeciwcial
przeciw wirusowi wscieklizny wynoszacego 0,5 IU/ml wymaganego przez niektore kraje spoza terenu
UE, do ktorych zwierze moze by¢ transportowane. W takim przypadku lekarze weterynarii moga
wymagaé¢ dodatkowego szczepienia przeciw wsciekliznie.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



4.6  Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty):

- fagodny swiad 1 bol w migjscu podania mogace wystepowac bezposrednio po iniekeji

- niewielka opuchlizna (< 4 cm) mogaca wystepowac po iniekcji w miejscu podania, ustepujaca
zwykle po 1-4 dniach

- maly 1 zanikajacy guzek (o rozmiarze maksymalnie 1,5 cm) w miejscu podania mogacy wystepowacé
ze wzgledu na obecnos¢é wodorotlenku glinu

- przemijajaca apatia mogaca trwac nie dluzej niz 1 dzien

- reakcja nadwrazliwosci, w takim przypadku, nalezy zastosowac wlasciwe leczenie objawowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Moze byc stosowany w okresie clazy.
4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym (oprocz Eurican DHPP1,-L zalecanej do uzycia w
szczepieniu poczatkowym). Dlatego decyzja o zastosowaniu te) szczepionki przed lub po podaniu
innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie,

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podawac podskornie dawke 1 ml zgodnie z nast¢pujacym schematem:
Szczepienie poczgtkowe:

Jedna iniekcja Eurican DHPP1,-LR od 12 tygodnia zycia, 3 do 5 tygodni przed lub po podaniu
szczepionki Eurican DHPPI1,-L.

Szcezepienie przypominajace:
Co roku.

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze wywolac przemijajaca reakcj¢ miejscowa podobna do opisanej w czgsci 4.6
..Dzialania niepozadane™ jak rowniez lekka apatie (1 dzien) i przemijajaca hipertermig.

4.11 Okres (-y) karenc]i

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCvet: Produkty immunologiczne dla psowatych — zywe i inaktywowane szczepionKi wirusowe
I bakteryjne

Szczepionka dla psow (zywa) przeciw nosdéwcee, adenowirozie, parwowirozie 1 zakazeniom ukiadu
oddechowego wywolanym przez wirusa parainfluenzy typu 2 oraz leptospirozie wywolanej przez
Leptospira interrogans serowar Canicola i Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, oraz
(inaktywowana) przeciw wsciekliznie.



Szczepionka po podaniu wywoluje powstanie u pséw ochrony przeciw nosowce, adenowirozie
(wywolanej przez CAV1 12), parwowirozie, zakazeniom ukladu oddechowego wywolanym przez
wirusa parainfluenzy typu 2 oraz leptospirozie wywolanej przez Leptospira interrogans serowar
Canicola 1 Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, oraz przeciw wsciekliznie wykazane;
poprzez narazenie zwierzat oraz obecnos¢ przeciwcial.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek
Podloze GMEM
Hydrolizat kazeiny
Tryptozy fosforan
Kwas solny
Cukroza

Dekstran

Sorbitol
Hydrolizat kolagenowy

Monopotasu fosforan
Dipotasu fosforan
Potasu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem zawiesiny dostarczonej do
stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac 1 transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkla typu I z korkiem z gumy butylowej zamknigta aluminiowym kapslem.

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

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke liofilizatu 1 50 fiolek
(szklanych) zawierajgcych 1 ml zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Merial

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



