ULOTKA INFORMACYJNA

Eurican DHPP1,-LR
Liofilizat 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL,
29 Avenue Tony Garnier,

69007 Lyon,
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes,
Rue de I'Aviation,

69800 Saint Priest,
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican DHPP1,-LR
Liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka liofilizatu zawiera:

Ateniiowaiy wifuS NoSowkt SEeESE BAD ivuiwsmsummnimsmmssmmonsssivams msmimsneosmisnmsie l[}'””_} CCIDso(*)
Atenuowany adenowirus psow typu 2, szczep DKI13.... ..o, > 10 CCIDsp(*)

Atenuowany parwowirus psow, SzCzep CAG2Z .......ciiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiia > 10" CCIDso(*)
Atenuowany wirus parainfluenzy psow typu 2, szczep CGF 2004/75 ... > 10™" CCIDso(*)

(* CCIDsq: dawka zakazajaca 50% komorek hodowli)
Jedna dawka zawiesiny zawiera:

Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Canicola, szczep 16070........ ......... aktywnosc
zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447*
Inaktywowane Leptospira interrogans serowar Icterohaemorrhagiae, szczep 16069... aktywnosc
zgodnie z wymaganiami Ph. Eur. 447%

Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep GS2.......ooiiiiiiiiiiiiiii >1 Ul
*80% ochrony u chomikow

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie psow celem:

- zapobiegania $miertelnosci i wystepowania objawow klinicznych wywolanych przez wirusa nosowki
- zapobiegania $miertelnosci i wystgpowania objawow klinicznych zwigzanych z zakaznym
zapaleniem watroby,

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



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

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

- zmnigjszenia Smiertelnosci, objawow klinicznych i wydalania bakterii w chorobach zwigzanych z

wystepowaniem Leptospira interrogans serowar Canicola oraz Leptospira interrogans serowar
Icterohaemorrhagiae.

- zapobiegania wsciekliznie.

Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu, wykazane poprzez:

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

- wykonanie testu serologicznego potwierdzajacego 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 pséw nie mogto zosta¢ wykazane w badaniu czasu trwania odpornosci ze
wzgledu na brak wyraznych objawow klinicznych u dorostych psow poddanych badaniu. Dla
parwowirusa psow typu 2c nie ustalono czasu trwania odpornosci.

- PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

- lagodny swiad 1 bol w miejscu podania moggce wystepowac bezposrednio po iniekeji

- niewielka opuchlizna (<4 cm) moggca 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 wystepowac
ze wzgledu na obecnos¢ wodorotlenku glinu

- przemijajaca apatia mogaca trwac nie dluzej niz 1 dzien

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podawac podskdrnie dawke 1 ml zgodnie z nastgpujacym schematem:
Szczepienie poczatkowe:

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



Szczepienie przypominajace:

Co roku.

9 LZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przestrzegac zasad aseptyKi.

Do szczepienia uzywac sprzetu jalowego 1 wolnego od srodkéw antyseptycznych i/lub
dezynfekcyjnych.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac 1 transportowac w stanie schlodzonym (2 "C -8 "C).

Chroni¢ przed swiatlem.
Zuzy¢ natychmiast po rekonstytuci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

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

Po szczepieniu, zywe szczepy szczepionkowe CAV; 1 CPV moga przenosic si¢ na zwierzeta
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
wymaga¢ dodatkowego szczepienia przeciw wsciekliznie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ci:!iﬂ:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

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

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie moze wywolaé przemijajaca reakcje miejscowa podobng do opisanej w czgsci
.,Dzialania niepozadane™ jak rowniez lekka apati¢ (1 dzien) 1 przemijajaca hipertermie.




Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie mieszac z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem zawiesiny dostarczonej do
stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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¢ dostgpne w obrocie .



