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ULOTKA INFORMACYJNA

Eurican DHP-Luyy liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL

29 Avenue Tony Garnier,
69007 Lyon,

Francja

Wrytwoérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I'Aviation,

69800 Saint Priest,

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican DHP-Luui liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

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

Jedna dawka liofilizatu zawiera:

nie mniej niz nie wigcej niz
Wirus nosowki szczep BAS 10*° CCIDsp* 10%° CCIDso*
Adenowirus psow typu 2, szczep DK 13 10%° CCIDso* 1053 CCIDso*
Parwowirus pséw, szczep typu 2 CAG2 10*° CCIDsp* 107! CCIDso*

*CCIDso: dawka zakazajgca 50% komorek hodowli
Jedna dawka zawiesiny zawiera:

Inaktywowane bakterie Leptospira interrogans serogrupy i serowaru Canicola,

szeZeP 16070.....coiiniiiiiiii aktywno$¢ zgodna z Ph. Eur. 447*
[naktywowane bakterie Leptospira interrogans serogrupy i serowaru Icterohaemorrhagiae,
szezep 16069......covvviiiiiiiiiii .... aktywnos¢ zgodna z Ph. Eur. 447*
Inaktywowane bakterie Leptospira interrogans serogrupy i serowaru Grippotyphosa,
szbzep Grippo Mal 1540 avemsmnsvaspmessass aktywno$¢ zgodna z Ph. Eur. 447*

*= 80% ochrony u chomikow

Liofilizat bezowy do jasnozottego i homogenna, opalizujgca zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie pséw celem:

- zapobiegania $miertelnosci i wystgpowania objawow klinicznych wywolanych przez wirusa
nosowki,

- zapobiegania $miertelno$ci i wystgpowania objawdw klinicznych zwigzanych z zakaznym
zapaleniem watroby u psow,

- zmniejszenia siewstwa wirusa przy zakazeniu ukladu oddechowego wywolanych przez adenowirusa
psow typu 2,
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- zapobiegania $miertelno$ci, wystgpowania objawéw klinicznych i siewstwa wirusa wywotanych
przez parwowirusa psow,

- zapobiegania $miertelnosci, objawom klinicznym, infekcji, siewstwu bakterii, nosicielstwu w
nerkach i uszkodzeniom nerek wywolanym przez Leptospira interrogans serogrupy
Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae,

-zapobiegania $miertelnosci* i objawom klinicznym, zmniejszenia infekcji, siewstwa bakterii,
nosicielstwa w nerkach i uszkodzenia nerek wywotanym przez Leptospira interrogans serogrupy
Canicola serowar Canicola,

- zapobiegania $miertelnosci* i zmniejszenia objawow klinicznych, infekcji, siewstwa bakterii,
nosicielstwa w nerkach i uszkodzenia nerek wywotanych przez Leptospira kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowar Grippotyphosa,

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie dla wszystkich szczepow

Czas trwania odpornosci: co najmniej jeden rok dla wszystkich szczepow po drugiej iniekeji
szczepienia podstawowego. Ochrona zostata wykazana przeciwko parwowirusowi pséw typu 2a, 2b i
2c¢ przez co najmniej jeden rok albo poprzez narazenie (typ 2b) lub badania serologiczne (typ 2a i 2c).
*w przypadku Leptospira Canicola i Grippotyphosa nie wystapita $miertelno$¢ w trakcie trwania
narazenia immunologicznego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto bezposrednio po iniekcji w miejscu podania moze wystapi¢ tagodny obrzek (< 2 cm), zwykle
ustepujacy w ciggu 1-6 dni. W niektérych przypadkach moze mu towarzyszy¢ nieznaczny $wigd i bol
w miejscu wstrzyknigcia. Moze réwniez pojawic si¢ przemijajaca apatia i wymioty. Niezbyt czgsto
mozna zaobserwowac reakcje, takie jak anoreksja, polidypsja, hipertermia, biegunka, drzenie migsni,
ostabienie mig¢séni i zmiany skérne w miejscu wstrzyknigcia.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwoscei. W takich
przypadkach nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej 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 (wigeej 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 objawdéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Po rozpuszczeniu, podawaé podskornie dawke 1 ml zgodnie z nastgpujacym schematem:
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Szezepienie podstawowe: Dwie iniekcje w odstepie 4 tygodni od 7 tygodnia Zycia.

W przypadkach gdy lekarz weterynarii podejrzewa wysoki poziom przeciwcial matczynych i
pierwsze szczepienie zostato ukonczone przed 16 tygodniem zycia, trzecig iniekcj¢ z zastosowaniem
szczepionki firmy Merial zawierajacej wirus nosowki, adenowirus i parwowirus zaleca si¢ wykona¢
od 16 tygodnia zycia, co najmniej 3 tygodnie po 2 iniekcji.

Szczepienie przypominajgce: Podawaé pojedyncza dawke 12 miesigcy po zakonczeniu
podstawowego cyklu szczepienia. Psy powinny by¢ szczepione pojedyncza dawka przypominajaca co
roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aseptycznie rozpusci¢ zawartos¢ liofilizatu w zawiesinie do wstrzykiwan. Dobrze wstrzasnaé przed
uzyciem. Cala zawartos¢ przygotowanej fiolki powinna by¢ podana w pojedynczej dawce.

Przygotowana zawarto$¢ powinna by¢ zawiesina w kolorze od opalizujaco zéttego do czerwonego.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,.,Termin waznosci”.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepic¢ tylko zwierzeta zdrowe.

Przestrzegaé zasad aseptyki.

Po szczepieniu, zywe szczepy szczepionkowe CAV-2 i CPV moga przemijajaco przenosic¢ si¢ na
zwierzeta nieszezepione bez niepozadanego wplywu na ich zdrowie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic sig o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w trakcie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenistwa i skutecznoscei wykazuja, Ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu co szczepionka firmy Merial przeciwko wsciekliznie u psow od 12 tygodnia Zycia,
ale nie zmieszana. Jednakze, skutecznos¢ przeciw Leptospira Icterohaemorrhagiae wykazano jedynie
odnosnie zmniejszenia uszkodzen nerek i siewstwa bakterii a skutecznos$¢ przeciw Leptospira
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Grippotyphosa wykazano jedynie odnosnie zmniejszenia nosicielstwa w nerkach, uszkodzen nerek i
siewstwa bakterii.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozgdanych poza opisanymi w czgsci ,,dzialania
niepozadane” po podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang dawke liofilizatu i
dwukrotnie przekraczajgcej zalecang dawke zawiesiny.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego 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 usunac¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke liofilizatu i 10 fiolek
(szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.
Pudetko plastikowe zawierajace 25 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke liofilizatu i 25 fiolek
(szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.
Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (szklanych) zawierajacych 1 dawke liofilizatu i 50 fiolek
(szklanych) zawierajacych 1 ml zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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