VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican Lmulti injektioneste, suspensio.

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) suspensiota siséaltda:
Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhmd ja serovar Canicola

kanta 16070 .......eeiiiiiiiiii e aktiivisuus Ph. Eur.447*n mukainen
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhmé ja serovar Icterohaemorrhagiae

kanta 16069 .........oooiiiiiiiee e aktiivisuus Ph. Eur.447*n mukainen
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhmai ja serovar Grippotyphosa

kanta Grippo Mal 1540 ........ccooviiiiiimiiiiiiiicee e aktiivisuus Ph. Eur.447*n mukainen
* > 80 %:n suoja hamstereilla

Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Opaalinhohtoinen ja homogeeninen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran aktiivinen immunisaatio

- kuolleisuuden, klinisten oireiden, infektion, bakteerien erittymisen, munuaiskantajuuden ja
munuaisvaurioiden ehkdisemiseksi, kun aiheuttajana on Leptospira interrogans seroryhméa
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

- kuolleisuuden* ja kliinisten oireiden ehkéisemiseksi sekd vihentimaén infektiota, bakteerien
erittymistd, munuaiskantajuutta ja munuaisvaurioita, kun aiheuttajana on Leptospira interrogans
seroryhmé Canicola serovar Canicola.

- kuolleisuuden* ehkédisemiseksi sekd vihentdméadn kliinisid oireita, infektiota, bakteerien
erittymistd, munuaiskantajuutta ja munuaisvaurioita, kun aiheuttajana on Leptospira kirschneri
seroryhmé Grippotyphosa serovar Grippotyphosa

- kuolleisuuden, klinisten oireiden, munuaisinfektion, bakteerien erittymisen,
munuaiskantajuuden ja munuaisvaurioiden ehkdisemiseksi, kun aiheuttajana on Leptospira
interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni**.



Immuniteetin kehittyminen: kaikille kannoille 2 viikkkoa perusrokotussarjan toisen injektion jilkeen.
Immuniteetin kesto: kaikille kannoille vahintddn yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion
jalkeen.

* Altistuskokeessa, jossa tutkittin immuniteetin kestoa Leptospira Canicolaa ja Grippotyphosaa
vastaan, ei ilmennyt kuolemia.

** Immuniteetin kestoa Leptospira Copenhagenia vastaan eiole osoitettu.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveiti eldimii.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmii.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti lddkéirin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Vihdistd turvotusta (< 2 cm) saattaa olla yleisesti havaittavissa injektiokohdassa injektion jilkeen.
Turvotus hdvidi tavallisesti 1-6 pdivdssd. Tahén voi toisinaan littyd vahiistd kutinaa, kuumotusta ja
injektiokohdan kipua. My0s ohimenevdé letargiaa ja oksentelua voidaan havaita yleisesti.
Ruokahaluttomuutta, polydipsiaa, hypertermiaa, ripulia, lihasten vapinaa, lihasheikkoutta ja
injektiokohdan ihovaurioita voidaan havaita melko harvoin.

Yliherkkyysreaktioita (naaman turvotus, anafylaktinen sokki, urtikaria), joista osa on henked uhkaavia,
voi esiintyd harvoin. Oireet on hoidettava viipyméttd asianmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Voidaan kéyttia tineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisv aikutukset
Valmiste voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltdvien

penikkatauti-, adenoviroosi-, parvoviroosi- ja tyypin 2 parainfluenssahengitystieinfektiorokotteiden
kanssa.



Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, ettd titd rokotetta voidaan antaa
koirille 12 vikon idstd Idhtien samana pdivind Boehringer Ingelheimin rabiesrokotteen kanssa, mutta
néiti rokotteita ei saa sekoittaa keskendédn. Tillaisissa tapauksissa teho osoitettin Leptospira
Icterohaemorrhagiaen osalta vain munuaisvaurioiden ja bakteerien erittymisen véhentdmisessi, ja
Leptospira Grippotyphosan osalta teho osoitettiin vain munuaiskantajuuden, munuaisvaurioiden ja
bakteerien erittymisen vihentdmisessd. Rokotteen tehoa serovar Copenhagenia vastaan saatavan
suojan osalta ei ole tutkittu samana péivind annetun Boehringer Ingelheimin rabiesrokotteen jilkeen.
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlddkevalmisteiden kanssa eiole tictoa. Tastd syystd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen
muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Kun Eurican Lmulti -rokotetta kdytetdén yksindédn, injisoi 1 mln annos ihon alle.

Kun Eurican Lmulti -rokotetta kdytetdédn Boehringer Ingelheimin kylméikuivatun penikkatauti-,
adenoviroosi-, parvoviroosi- ja tyypin 2 parainfluenssarokotteen liuottimena, saata kylméakuivattu
ladkevalmiste aseptisesti kdyttokuntoon sekoittamalla se injektionesteeseen, suspensioon. Ravista
hyvin ennen kiyttoa. Kayttokuntoon valmistetun injektiopullon koko siséltd pitdd antaa yhteni kerta-
annoksena.

Seuraavaa rokotusohjelmaa on noudatettava:

Perusrokotus: kaksiinjektiota 4 vikon vélein 7 viikon idsti lihtien.

Uusintarokotus: anna yksiannos 12 kuukautta perusrokotussarjan paéttymisen jilkeen. Koira pitdd
rokottaa uudelleen yhdelld tehosteannoksella vuosittain.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen yliannoksen antamisen jilkeen ei havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6
on mainittu.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunologiset valmisteet koirille, inaktivoidut bakteerirokotteet
koirille.

ATCvet-koodi: QI07ABO01

Rokote (inaktivoitu) koiran Leptospira-tartuntoja vastaan.

Rokote indusoi antamisen jalkeen immuunivasteen koiran leptospiroosia vastaan, kun aiheuttajana on
Leptospira interrogans seroryhmi Canicola, Leptospira interrogans seroryhma Icterohaemorrhagiae,

Leptospira interrogans seroryhmé Copenhagenija Leptospira kirschneri seroryhméd Grippotyphosa.
Immuunivaste on osoitettu altistuskokeella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kaliumkloridi



Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti

Injektionesteisiin  kdytettédva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldédkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
kohdassa 4.8.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Sailytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa klooributyylikumitulppa ja joka on sinetdity alumiinikorkilla.
Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).

Muovilaatikko, jossa 25 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).

Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa (lasia) suspensiota (1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niista periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32823

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 29.01.2016



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Lmulti injektionsvétska, suspension.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) suspension nnehaller:
Aktiva substanser:

Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Canicola

] 10 B G LI O aktivitet enligt Ph. Eur.447*
Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Icterohaemorrhagiae

SEAIM 16009 ...oiiiiiiieee et e e et e e e e e e aktivitet enligt Ph. Eur.447*
Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Grippotyphosa

stam Grippo Mal 1540 .......oooiiiiiiiiiiiiiiieee e aktivitet enligt Ph. Eur.447*

*> 80 % skydd hos hamstrar
Hjilpimnen:

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.
Opalescent och homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av hundar:

- for att forebygga mortalitet, kliniska symtom, infektion, utsondring av bakterier, renalt
bararskap och renala lesioner orsakade av Leptospira interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae

- {or att férebygga mortalitet® och kliniska symtom samt reducera infektion, utsondring av
bakterier, renalt bararskap och renala lesioner orsakade av Leptospira interrogans serogrupp
Canicola serovar Canicola

- for att forebygga mortalitet* samt reducera kliniska symtom, infektion, utsondring av bakterier,
renalt biararskap och renala lesioner orsakade av Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa
serovar Grippotyphosa



- for att forebygga mortalitet, kliniska symtom, renal infektion, utséndring av bakterier, renalt
bararskap och renala lesioner orsakade av Leptospira interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni**.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat for alla
stammar.

Immunitetens varaktighet: minst ett ar efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat for alla
stammar.

* T exponeringsstudie som utfordes for att undersoka varaktighet av immunitet mot Leptospira
Canicola och Grippotyphosa intrdffade ingen mortalitet.

** Varaktighet av immunitet mot Leptospira Copenhageni har inte faststéllts.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En Iitt svullnad (<2 cm) vid injektionsstéllet &r vanligt omedelbart efter injektion. Svullnaden
forsvinner vanligen inom 1-6 dagar. Svullnaden kan ibland &tf6ljas av litt klada, virmekénsla och
smirta pd injektionsstillet. Overgdende letargi och krikningar ir ocksa vanligt.

Aptitloshet, polydipsi, hypertermi, diarré, muskeltremor, muskelsvaghet och hudskador vid
injektionsstillet &r mindre vanligt.

Overkinslighetsreaktioner (svullnad i ansiktet, anafylaktisk chock, nisselutslag), i vissa fall
livshotande, kan forekomma i séllsynta fall. Lédmplig symtomatisk behandling ska ges omedelbart.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler 4n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sillsynta (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvédndas under dréktighet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Produkten kan blandas med Boehringer Ingelheims levande férsvagade vacciner mot valpsjuka,
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adenoviros, parvoviros och luftvigsinfektioner fororsakade av parainfluensa typ 2.

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Boehringer Ingelheims rabiesvaccin hos hundar fran 12 veckors alder. I sadana fall
péavisades effekten mot Leptospira Icterohaemorrhagiae endast for reduktion av renala lesioner och
utsoéndring av bakterier, och effekten mot Leptospira Grippotyphosa pavisades endast for reduktion av
renalt bararskap, renala lesioner och utsondring av bakterier. Effekten av vaccinet avseende skydd mot
serovar Copenhageni har inte undersokts efter att det anvints samma dag som Boehringer Ingelheims
rabiesvaccin.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom likemedlen som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvindas
fore eller efter ndgot annat likemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

D4 Eurican Lmulti anvénds ensamt injiceras en dos pa 1 ml subkutant.

D4 Eurican Lmulti anvénds som spadningsvitska for Boehringer Ingelheims frystorkade vaccin mot
valpsjuka, adenoviros, parvoviros och parainfluensa typ 2 bereds det frystorkade pulvret aseptiskt
genom att blanda det med injektionsvétska, suspension. Skaka vl fore anvindning. Hela innehallet i
den fardigberedda injektionsflaskan ska ges som engangsdos.

Foljande vaccinationsschema ska foljas:

Grundvaccination: Tva injektioner med ett intervall pa 4 veckor frén 7 veckors alder.

Revaccination: Administrera en dos 12 manader efter avslutad grundvaccination. Hundar ska
revaccineras arligen med en boosterdos.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodvindigt

Inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en 2-faldig
overdos.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska medel f6r hunddjur, naktiverade bakteriella vacciner for
hund
ATCvet-kod: QI07ABO1

Vaccin mot Leptospira (inaktiverat) hos hund.

Efter administrering inducerar vaccinet ett immunsvar mot leptospiros hos hund orsakat av Leptospira
interrogans serogrupp Canicola, Leptospira interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae, Leptospira
interrogans serogrupp Copenhageni och Leptospira kirschneri serogrupp Grippotyphosa, vilket
pévisats genom exponering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kaliumklorid
Natriumklorid



Kaliumdivitefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom de som ndmns i avsnitt 4.8.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvdnd omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Injektionsflaska av typ I glas som &r forsedd med en klorbutylgummipropp och forsluten med ett
aluminiumlock.

Plastlada med 10 injektionsflaskor (glas) med suspension (1 ml).
Plastlada med 25 mnjektionsflaskor (glas) med suspension (1 ml).
Plastlada med 50 injektionsflaskor (glas) med suspension (1 ml).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32823

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 29.01.2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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