PAKKAUSSELOSTE

Eurican Lmulti
injektioneste, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Eurican Lmulti
injektioneste, suspensio.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (1 ml) suspensiota siséltda:

Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhmd ja serovar Canicola

Kanta 16070 ........vviiiiiieiiiiiiier e e e et e e e e e e e e e e aktiivisuus Ph. Eur.447*n mukainen
Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Icterohaemorrhagiae

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

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

Opaalinhohtoinen ja homogeeninen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Koiran aktiivinen immunisaatio

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

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

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



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

Immuniteetin_kehittyminen: kaikille kannoille 2 vilkkkoa 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.

S.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Vihdistd turvotusta (< 2 cm) saattaa olla yleisesti havaittavissa injektiokohdassa heti injektion jilkeen.
Turvotus havidé tavallisesti 1—6 pdivassd. Téhén voi toisinaan littyd vahdistd kutinaa, kuumotusta ja
injektiokohdan kipua. My0s ohimenevéd unelaisuutta ja oksentelua voidaan havaita yleisesti.

Ruokahaluttomuutta, lisdéntynyttd juomista, kuumetta, ripulia, lihasten vapinaa, lihasheikkoutta ja
injektiokohdan ihovaurioita voidaan havaita melko harvoin.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééaritellidn seuraavasti:

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmnlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kun Eurican Lmulti --rokotetta kdytetdan yksindén, injisoi 1 mln annos ihon alle seuraavan
rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: kaksiinjektiota 4 vikon vélein 7 viikkon isti lihtien.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

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

9. ANNOSTUSOHJEET

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

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

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

Séilytd valolta suojassa.

AlA kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi
EXP jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimid.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lidkdrin puoleen ja néytd
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys: Voidaan kéyttii tineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Valmiste voidaan sekoittaa Boehringer Ingelheimin heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltdvien
penikkatauti-, adenoviroosi-, parvoviroosi- ja tyypin 2 parainfluenssahengitystieinfektiorokotteiden
kanssa.

Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, etté titi rokotetta voidaan antaa
koirille 12 vikon idstd Idhtien samana pdivind Boehringer Ingelheimin rabiesrokotteen kanssa, mutta
néitd rokotteita ei saa sekoittaa keskendédn. Téllaisissa tapauksissa teho osoitettin Leptospira
Icterohaemorrhagiaen osalta vain munuaisvaurioiden ja bakteerien erittymisen vdhentdmisessa, ja
Leptospira Grippotyphosan osalta teho osoitettin vain munuaiskantajuuden, munuaisvaurioiden ja
bakteerien erittymisen vahentdmisessd. Rokotteen tehoa serovar Copenhagenia vastaan saatavan
suojan osalta ei ole tutkittu samana péivind annetun Boehringer Ingelheimin rabiesrokotteen jilkeen.




Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlddkevalmisteiden kanssa eiole tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen
muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Y liannostus:
Kaksinkertaisen yliannoksen antamisen jilkeen ei havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa
Haittavaikutukset on mainittu.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta Boehringer Ingelheimin
heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltivid penikkatauti-, adenoviroosi-, parvoviroosi- ja tyypin 2
parainfluenssahengitystieinfektiorokotteita.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méidrdysten mukaisesti.
Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.02.2023

15. MUUT TIEDOT
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 vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Eurican Lmulti
injektionsvitska, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Lmulti
injektionsvitska, suspension.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) suspension innehaller:

Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Canicola

] e 10 B o L1 O Aktivitet enligt Ph. Eur.447*
Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Icterohaemorrhagiae

StAM 160009 ...oiiiiiiiiiiii et e e e e e a e e e e Aktivitet enligt Ph. Eur.447*
Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Grippotyphosa

stam Grippo Mal 1540 .......cooiiiiiiiiiiiiiiieee et e e Aktivitet enligt Ph. Eur.447*
*>80 % skydd hos hamstrar

Opalescent, homogen suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

- for att forebygga mortalitet* och kliniska symtom, 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
birarskap 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.

* | exponeringstest 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.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En latt svullnad (<2 cm) vid injektionsstillet ses ofta omedelbart efter injektion. Svullnaden
forsvinner vanligen inom 1-6 dagar. Svullnaden kan ibland atfoljas av litt klada, virmekénsla och
smérta pa injektionsstillet. Overgdende slohet och krikningar kan ocksé forekomma i vanliga fall.

Aptitloshet, dverdriven torst, forhojd kroppstemperatur, diarré, muskeldarrningar, muskelsvaghet och
hudskador vid injektionsstéllet kan forekomma i mindre vanliga fall.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

- vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sillsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (firre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

For Finland:

http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

Hund.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dé Eurican Lmulti anvénds ensamt injiceras en dos pa 1 ml subkutant enligt foljande schema:

Grundvaccination: Tvé injektioner med ett intervall pa 4 veckor fran 7 veckors élder.

Revaccination: Administrera en dos 12 manader efter avslutad grundvaccination. Hundar ska

revaccineras arligen med en boosterdos.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Da Eurican Lmulti anvénds som spédningsvitska for Boehringer Ingelheims frystorkade vaccin mot

valpsjuka, adenoviros, parvoviros och parainfluensa typ 2 bereds det frystorkade pulvret aseptiskt

genom att blanda det med injektionsvitska, suspension. Skaka vil fore anvandning. Hela innehallet i

den fardigberedda injektionsflaskan ska ges som engangsdos.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvand omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:
Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet: Kan anvédndas under driktighet.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

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

Tillgdngliga data géllande sékerhet 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
pavisades effekten mot Leptospira Icterohaemorrhagiae endast for reduktion av renala lesioner och




utsondring 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 undersokt efter att det anviants samma dag som Boehringer Ingelheims
rabiesvaccin.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom de som anges ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller
efter ndgot annat likemedel bor darfor tas 1 varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt Biverkningar observerades efter administrering av

en 2-faldig 6verdos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel, forutom Boehringer Ingelheims levande forsvagade vacciner
mot valpsjuka, adenoviros, parvoviros och luftvigsinfektioner fororsakade av parainfluensa typ 2.

13. SA_RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Plastlada med 10 injektionsflaskor (glas) med suspension (1 ml).
Plastlada med 25 injektionsflaskor (glas) med suspension (1 ml).

Plastlada med 50 injektionsflaskor (glas) med suspension (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



