B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Eurican DAPPI liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1. NAZWA | 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 DAPPI liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka liofilizatu zawiera:

Substancje czynne:
Nie mniej niz Nie wiecej niz

Atenuowany wirus nosowki pséw, szczep BA5 10*° CCIDso* 10%° CCIDso*
Atenuowany adenowirus psow, typ 2, szczep DK13 1025 CCIDso* 10%3 CCIDso*
Atenuowany parwowirus pséw, typ 2, szczep CAG2 10*° CCIDso* 10”1 CCIDso*

Atenuowany wirus parainfluenzy pséw typ 2, szczep CGF 2004/75 10*’ CCIDso* 10" CCIDso*
(*CCIDso: dawka zakazajaca 50 % komorek hodowli)

Rozpuszczalnik:
Woda jatowa 1 ml

Liofilizat o barwie bezowej do bladozottej i bezbarwny roztwér do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie pséw celem:

- zapobiegania $miertelnos$ci i objawom klinicznym wywotanym przez wirus nosowki (CDV),

- zapobiegania $miertelnosci i objawom klinicznym wywotanym przez wirus zakaznego zapalenia
watroby (CAV),

- zmniejszenie siewstwa wirusa w zakazeniach uktadu oddechowego wywotanych przez adenowirus
psow typu 2 (CAV-2),

- zapobiegania $miertelnosci, objawom klinicznym oraz siewstwu parwowirusa psow (CPV),

- zmniejszenie siewstwa wirusa wywolanego przez wirusa parainfluenzy psoéw typu 2 (CPiV).



Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie dla wszystkich szczepow.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 1 rok dla wszystkich szczepow po drugim szczepieniu w
obrebie szczepienia podstawowego.

Obecnie dostepne dane z proby prowokacyjnej i serologiczne wskazuja, iz czas trwania odpornosci dla
wirusa nosOwki, adenowirusa i parwowirusa* wynosi 2 lata po szczepieniu podstawowym i
pierwszym rocznym szczepieniu przypominajacym.

Zmiana w obrebie schematu szczepien dla niniejszego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie po dokonaniu analizy historii szczepien psa oraz biezacej sytuacji
epidemiologicznej.

Ochrone wykazano przeciwko parwowirusowi psow typu 2a, 2b i 2¢ na drodze préby prowokacyjnej
(typ 2b) lub serologicznie (typ 2a i 2c).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, w rzadkich przypadkach moga wystapic¢ objawy
nadwrazliwos$ci. Nalezy leczy¢ je objawowo.

Czestotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) I SPOSOB PODANIA
Po rekonstytucji podawac podskérnie w objgtosci 1 ml wedlug nastgpujacego programu szczepien:

Szczepienie podstawowe:




Dwa szczepienia w odstgpie 4 tygodni, od 7 tygodnia zycia. Jesli szczepionke podaje si¢ ze
szczepionka firmy Merial zawierajaca komponente wscieklizny - minimalny wiek szczepionego
zwierzgcia wynosi 12 tygodni.

W przypadku gdy lekarz weterynarii podejrzewa wysoki poziom przeciwciat matczynych, a
szczepienie podstawowe zakonczono przed 16 tygodniem zycia, zaleca si¢ wykonanie trzeciego
szczepienia z uzyciem szczepionki firmy Merial zawierajacej wirus noséwki, adenowirus i
parwowirus od 16 tygodnia zycia, co najmniej 3 tygodnie po drugim szczepieniu.

Szczepienia przypominajace:
Podawac¢ jedna dawke 12 miesigey po zakonczeniu szczepienia podstawowego. Psom nalezy podawac
co roku pojedyncza dawke przypominajaca.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Liofilizat nalezy rekonstytuowa¢ w jatowym rozpuszczalniku lub szczepionce firmy Merial (Eurican
LR, Eurican L lub Eurican Lmulti), jesli sa one dostgpne.

Przed uzyciem wstrzasna¢. Cata zawartosc¢ fiolki po rekonstytucji powinna zosta¢ podana jako
pojedyncza dawka.

Zawarto$¢ fiolki po rekonstytucji powinna by¢ opalizujaca zawiesing w kolorze zoltym do
pomaranczowego.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepic tylko zwierzgta zdrowe.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Po szczepieniu, zywe szczepy CAV-2 i CPV moga przej$ciowo rozprzestrzeniac si¢ na inne zwierzgta
nie dajac przy tym objawow niepozadanych.

Specjalne $rodki ostroznosei dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢
podawana ze szczepionkami Eurican LR, Eurican L lub Eurican Lmulti (uzywanych jako
rozpuszczalnik), jesli szczepionki te sa dostgpne.

Dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢
podawana tego samego dnia, ale nie zmieszana z produktem Rabisin.

Jesli szczepionke podaje si¢ ze szczepionka firmy Merial zawierajaca komponentg wscieklizny -
minimalny wiek szczepionego zwierzgcia wynosi 12 tygodni.

Podanie szczepionki w postaci rekonstytuowanej z produktem Eurican LR moze wywotaé pojawienie
si¢ w miejscu podania niewielkiego zanikajacego guzka (maksymalnie 1,5 cm) ze wzgledu na
obecnos¢ wodorotlenku glinu. W miejscu podania moze pojawic si¢ rowniez niewielka opuchlizna (~4
cm), przemijajaca w ciagu 1-4 dni.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. 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):
Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych poza tymi wymienionymi w punkcie ,,Dziatania
niepozadane” w nastgpstwie podania dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecana.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem rozpuszczalnika dostarczanego do
stosowania z tym produktem lub z wyjatkiem zgodnych szczepionek (Eurican LR, Eurican L lub
Eurican Lmulti).

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek (szklanych) z liofilizatem (1 dawka) i 10 fiolek z
rozpuszczalnikiem (1 ml).

Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (szklanych) z liofilizatem (1 dawka) i 50 fiolek z
rozpuszczalnikiem (1 ml).

Pudetko plastikowe zawierajace 100 fiolek (szklanych) z liofilizatem (1 dawka) i 100 fiolek z
rozpuszczalnikiem (1 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



