B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Eurican DAP-LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla pséw
1.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican DAP-LR, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Substancje czynne:

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Liofilizat:

atenuowany szczep wirusa nos6wki nie mniej niz 4,0 i nie wigcej niz 6,0 log 10 CCIDs
atenuowany szczep adenowirusa pséw typ 2 nie mniej niz 2,5 i nie wiecej niz 6,3 log 10 CCIDsg
atenuowany szczep parwowirusa psoOw nie mniej niz 4,9 i nie wiecej niz 7,1 log 10 CCIDs

Rozpuszczalnik:

- inaktywowane kretki Leptospira interrogans (serowar canicola) > 80% ochrony*
- inaktywowane kretki Leptospira interrogans (serowar icterohaemorrhagiae) > 80% ochrony*
- inaktywowany wirus wscieklizny nie mniej niz 1 L.U

* poziom ochrony zgodnie z wymaganiami Farmakopei Europejskiej
Adiuwant:

- glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wigcej niz 0,7 mg/ml

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie pséw celem:

- zapobiegania $miertelnosci i objawom klinicznym wywotanym przez wirus noséwki psow (CDV),
- zapobiegania $miertelnosci i objawom klinicznym wywotanym przez wirus zakaznego zapalenia
watroby psow (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)*,

- w celu obnizenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania bakterii Leptospira interrogans
(serowar canicola oraz icterohaemorrhagiae),

- w celu zapobiegania wsciekliznie.



Pojawienie si¢ odpornosci: 2 tygodnie

Czas trwania odpornosci: co najmniej 1 rok po drugim szczepieniu pierwszego cyklu szczepien.
Obecne dostepne dane z testu prowokacji i dane serologiczne wskazuja, iz czas trwania odpornosci dla
wirusa nosowki, adenowirusa i parwowirusa* wynosi 2 lata po szczepieniu podstawowym, po ktdrym
wykonano pierwsze roczne szczepienie przypominajace.

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

*ochrone wykazano przeciwko parwowirusowi pséw typu 2a, 2b i 2¢ na drodze testu prowokacji (typ
2b) lub serologicznie (typ 2a i 2c).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obecnos¢ we frakcji ptynnej wodorotlenku glinu (adiuwant) moze niekiedy by¢ przyczyng odczynu
miejscowego w postaci ustgpujacego samoistnie, guzka w miejscu iniekcji oraz moze powodowaé
wzrost temperatury ciata.

W wyjatkowych przypadkach szczepienie moze wywolaé¢ stan nadwrazliwo$ci. Nalezy woéwczas
zastosowac¢ leczenie objawowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl

(Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Rozpusci¢ frakeje liofilizowang we frakcji ptynne;.
Szczepionke nalezy podawac podskdrnie jako pojedyncza dawke 1 ml, wedtug nastepujacego
programu szczepien:

Szczepienie podstawowe:

- Pierwsze podanie szczepionki Eurican DAP-LR przeprowadzi¢ u psow w wieku od 12 tygodnia
zycia.

- 1 miesiac przed lub po podaniu szczepionki Eurican DAP-LR, psy nalezy zaszczepi¢ szczepionkg
firmy Boehringer Ingelheim przeciw wirusowi noséwki, adenowirusowi i parwowirusowi oraz
szczepionka firmy Boehringer Ingelheim przeciw leptospirozie.

W przypadku gdy lekarz weterynarii podejrzewa wysoki poziom przeciwcial matczynych a
szczepienie podstawowe zakonczono przed 16 tygodniem Zycia, zaleca si¢ wykonanie trzeciego



szczepienia z uzyciem szczepionki firmy Boehringer Ingelheim zawierajacej wirus noséwki,
adenowirus i parwowirus od 16 tygodnia zycia, co najmniej 3 tygodnie po drugim szczepieniu.

Szczepienie przypominajace:

- Podawac jedng dawke 12 miesigcy po zakonczeniu szczepienia podstawowego. Psom nalezy
podawac co roku pojedyncza dawke przypominajaca.

- Przeciw wsciekliznie: wedlug przepisow obowiazujacych w danym kraju.

W przypadku powaznego zagrozenia epizootycznego leptospiroza rekomenduje si¢ szczepienia
przypominajace co 6 miesiecy.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C -8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wytacznie zwierzeta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

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

Cigza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Pudetko plastikowe zawierajace 2 X 10, 2 x 50 lub 2 x 100 dawek szczepionki.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Dodatkowe informacje:
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego
Logo Boehringer Ingelheim



