PAKKAUSSELOSTE

Eurican DAP
kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja luotin, injektionestettéd varten, 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 DAP kuiva-aine, kylmédkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos rokotetta (1 ml) sisaltda:

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Vaikuttavat aineet:

Vihintéin Enintian
Heikennetty koiran penikkatautivirus, kanta BAS 10*° CCIDs,* 10%° CCIDsy*
Heikennetty koiran adenovirus tyyppi 2, kanta DK 13 10?3 CCIDs,* 1053 CCIDs,*
Heikennetty koiran parvovirus tyyppi 2, kanta CAG2 10*° CCIDs,* 1071 CCIDs *

(* CCIDsp: 50 % soluviljeImédstd infektoiva annos)

Liuotin:
Steriili injektionesteisiin kaytettdva vesi 1 ml

Beige tai vaaleankeltainen kylméikuivattu kuiva-aine ja vériton neste.

4. KAYTTOAIHEET

Koiran aktiivinen immunisaatio
- ehkdiseméén koiran penikkatautiviruksen (CDV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita
- ehkiisemddn koiran infektiivisen hepatiittiviruksen (CAV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid
oireita
- vdhentdméin viruksen erittymistd koiran tyypin 2 adenoviruksen (CAV2) aiheuttaman
hengitystietaudin aikana
- ehkéiseméén koiran parvoviruksen (CPV) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisid oireita ja viruksen

erittymisti



Immuniteetin_alkaminen: kaikille kannoille 2 viikkoa perusrokotussarjan toisen injektion jilkeen.

Immuniteetin kestoaika: kaikille kannoille vdhintddn yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion
jalkeen ja védhintdén 2 vuotta ensimméisen vuosittaisen tehosterokotuksen jilkeen.

Talla hetkelld saatavissa olevat altistustiedot ja serologiset tiedot osoittavat, ettd suoja
penikkatautivirusta, adenovirusta ja parvovirusta* vastaan on 2 vuotta perusrokotussarjan ja
ensimmaéisen vuosittaisen tehosterokotuksen jilkeen. Muutokset tilld eldiinlidkevalmisteella
toteutettuun rokotusohjelmaan on tehtdvé tapauskohtaisesti koiralle aiemmin annettujen rokotusten ja
epidemiologisen tilanteen perusteella.

*Suoja on osoitettu koiran parvovirustyyppejd 2a, 2b ja 2c vastaan joko altistuksen (tyyppi 2b) tai
serologian (tyypit 2a ja 2¢) perusteella.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Vihdisté turvotusta (< 2 cm) injektiokohdassa saatetaan havaita yleisesti heti injektion antamisen
jilkeen. Se hivida tavallisesti 1-6 paivassd. Téhdn voi toisinaan littyd vihdistd kutinaa, kuumotusta ja
injektiokohdan kipua. My0s ohimenevia uneliaisuutta ja oksentelua voidaan havaita yleisesti.
Ruokahaluttomuutta, lisdéntynyttd juomista, kuumetta, ripulia, lihasten vapinaa, lihasheikkoutta ja
injektiokohdan ihovaurioita voidaan havaita melko harvoin.

Yliherkkyysreaktioita, (kasvojen turvotus, anafylaktinen sokki, nokkosihottuma), jopa henked uhkaavia,
voi esiintyd harvoin. Oireenmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

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

- 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 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mielti ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmda kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Saata valmiste kdyttokuntoon ja injisoi 1 mln annos ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: Kaksiinjektiota 4 vikon vélein 7 viikon isti lahtien.
Rabiesvirusta sisdltdvien Boehringer Ingelheimin rokotteiden kanssa annettaessa rokotettavan koiran
on oltava vihintddn 12 vilkkon ikdinen.


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

Jos eldnldédkari epéilee, ettd koiralla on suuri emolta saatujen vasta-aineiden pitoisuus ja
perusrokotussarja on annettu kokonaan ennen 16 viikkon iké4, suositellaan antamaan kolmas injektio
16 vilkon idsti lahtien ja vihintddn 3 vilkkon kuluttua toisesta injektiosta.

Uusintarokotus: anna yksiannos 12 kuukautta perusrokotussarjan paittymisen jilkeen. Koira pitdd

rokottaa ensimméisen tehosterokotuksen jilkeen uudelleen yhdelld tehosteannoksella joka toinen
Vuosi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Saata kylmikuivattu lddkevalmiste aseptisesti kiyttokuntoon sekoittamalla se steriiliin liuottimeen tai
yhteensopivaan Boehringer Ingelheim rokotteeseen (Eurican LR, Eurican L tai Eurican Lmulti), jos
niitd on saatavissa. Ravista hyvin ennen kiyttod. Kayttokuntoon valmistetun injektiopullon koko

sisdltd pitdd antaa yhtend kerta-annoksena.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen pitdd olla opalisoiva keltainen tai oranssi suspensio.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Sailytd ja kuljeta kylmésséd (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Ali kilytd titd eldinkiikevalmistetta erdintymispdivin jilkeen, joka on imoitettu etiketissd merkinnin
EXP jéilkeen.

Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kdytettdva heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.

Koira voi rokotuksen jilkeen ohimenevasti erittdd eldvia CAV-2- ja CPV-rokotekantoja ilman
seuraamuksia kosketuksissa oleville eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti lddkarin puoleen ja niyti
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Tiineys:
Voidaan kéyttd4 tineyden aikana.



Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, ettd titd rokotetta voidaan antaa
yhdessi Eurican LR-, Eurican L- tai Eurican Lmulti -rokotteiden kanssa (kdytetdan luottimena), jos
niitd on saatavissa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana paivind Boehringer
Ingelheimin rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenéén.
Rabiesvirusta sisdltdvien Boehringer Ingelheimin rokotteiden kanssa annettaessa rokotettavan koiran
on oltava vihintdén 12 viikon ikéinen.

Sekoitettuna Eurican LR -rokotteeseen, injektiokohtaan saattaa ilmaantua pieni ja ohimenevd kyhmy
(maksimikoko 1,5 cm), koska valmiste sisdltdd alumiinihydroksidia. Injektiokohtaan saattaa ilmaantua
myds vahdistd turvotusta (n. 4 cm), joka hdvidd yleensd 1-4 paivassa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen
eliinlidkevalmisteiden kanssa eiole tictoa. Téstd syystd pddtos rokotteen kiaytostd ennen tai jalkeen
muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kylmékuivatun kuiva-aneen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jilkeen ei havaittu muita
haittavaikutuksia kuin kohdassa Haittavaikutukset on mainittu.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen mukana
toimitettavaa liuotinta tai yhteensopivia rokotteita (Eurican LR, Eurican L tai Eurican Lmulti).

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

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

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.02.2023

15s. MUUT TIEDOT

Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa kylmdkuivattua kuiva-ainetta (1 annos) ja 10 injektiopulloa liuotinta
(1 ml).
Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa kylmdkuivattua kuiva-ainetta (1 annos) ja 50 injektiopulloa liuotinta
(1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Eurican DAP frystorkat pulver och viitska till inje ktionsvitska, 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 godkénnande 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

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican DAP frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos vaccin (1 ml) innehaller:

Frystorkat pulver:
AKktiv substans:

Minst Hogst
Forsvagat valpsjukevirus, stam BA5 10*9 CCIDs,* 10°° CCIDs,*
Forsvagat hundadenovirus typ 2, stam DK 13 10?2 CCIDs,* 1063 CCIDs *
Forsvagat hundparvovirus typ 2, stam CAG2 10*° CCIDs,* 1071 CCIDs *

(* CCIDsy: dosen som krévs for att infektera 50 % av cellodlingarna)

Viitska:
Steriliserat vatten for injektionsvatskor 1 ml

Beige till usgult frystorkat pulver och farglos vitska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering (vaccination) av hundar:
- for att forebygga dodlighet och symtom orsakade av valpsjukevirus (CDV)
for att forebygga dodlighet och symtom orsakade av hundens adenovirus (CAV)
for att minska virusutsondring under sjukdomar i luftvdgarna, orsakade av hundens adenovirus
typ 2 (CAV-2)
for att forebygga dodlighet, symtom och virusutsondring orsakade av hundens parvovirus (CPV)

Immunitetens insdttande: 2 veckor efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat for alla




stammar.

Immunitetens varaktighet: minst ett ar efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat och
minst 2 ar efter den forsta arliga boosterdosen for alla stammar.

Tillgdngliga data fran exponering och forekomst av antikroppar (serologi) pavisar att skydd mot
valpsjukevirus, adenovirus och parvovirus* varari?2 ar efter grundvaccinationsschemat atfoljt aven
forsta arlig boosterdos. Eventuella beslut om att &ndra pa vaccinationsschemat for detta likemedel
behdver tas i varje enskilt fall och bor beakta hundens tidigare vaccinationer och den epidemiologiska
situationen.

* Skydd mot hundens parvovirus typ 2a, 2b and 2¢ har pavisats antingen genom exponering (typ 2b)
eller genom forekomst av antikroppar (typ 2a och 2c).

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En [itt svullnad (<2 cm) vid injektionsstéllet ar vanlig omedelbart efter injektion. Svullnaden
forsvinner vanligtvis inom 1-6 dagar. Den kan ibland atfoljas av latt klida, virmekénsla och smérta pa
injektionsstillet. Overgdende désighet och kriikningar dr ocksé vanligt.

Aptitloshet, dverdrivet vitskeintag, forhdjd kroppstemperatur, diarré, muskeldarrningar,
muskelsvaghet och hudforiandringar vid injektionsstéllet kan ockséa forekomma i mindre vanliga fall.

Overkinslighetsreaktioner (svullnad i ansiktet, anafylaktisk chock, nisselutslag) kan forekomma i
séllsynta fall och &r1i vissa fall livshotande. Lamplig 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 &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Sallsynta (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns 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:

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH


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

ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Efter iordningstillande injiceras en dos pd 1 ml subkutant (under huden) enligt foljande schema:
Grundvaccination:
Tva injektioner med ett intervall pa 4 veckor fran 7 veckors dlder.
Om vaccinet ges tillsammans med Boehringer Ingelheims rabiesvacciner ska hunden vara minst 12
veckor gammal.
Ifall veterindren misstdnker hoga halter av antikroppar frdn modern och grundvaccinationsschemat
slutfordes fore 16 veckors alder, rekommenderas en tredje injektion frdn 16 veckors &lder, minst
3 veckor efter den andra injektionen.
Atervaccination:
Ge endos 12 manader efter avslutad grundvaccination. Hundar ska atervaccineras vartannat ar med en
boosterdos efter den forsta arliga boosterdosen.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Gor iordning det frystorkade pulvret med steril teknik genom att blanda det med steril spadningsvitska
eller med ett blandbart vaccin fran Boehringer Ingelheim (Eurican LR, Eurican L eller Eurican
Lmulti). Skaka ordentligt fére anviandning. Hela innehéllet i den iordningstdllda injektionsflaskan ska

ges som engangsdos.

Det iordningstillda innehéllet ska vara en opalskimrande gul till orange suspension.

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.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvdnd omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Anvénd sedvanlig steril teknik.

Efter vaccinationen kan de levande vaccinstammarna CAV-2 och CP V tillfilligt spridas av vaccinerade djr
utan nigra negativa konsekvenser for andra djur i kontakt med dessa.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:




Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet:

Kan anvéndas under dréktighet.

Andra likemedel och Eurican DAP:

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges tillsammans med vaccinerna Eurican
LR, Eurican L eller Eurican Lmulti (anvénds som spaddningsvitska), om de finns tillgéngliga.

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges samma dag som, men inte blandas
med, Rabisin vet.

Om vaccinet ges tillsammans med Boehringer Ingelheims rabiesvacciner ska hundarna vara minst

12 veckor gamla.

Nar lakemedlet ges blandat med vaccinet Eurican LR kan en liten (hogst 1,5 cm stor), 6vergaende knol
uppkomma vid injektionsstillet. Kndlen orsakas av aluminiumhydroxid som finns i likemedlet och en
lindrig svullnad (~4 cm) kan uppkomma vid injektionsstéllet efter injektionen. Svullnaden gar
vanligtvis tillbaka inom 1-4 dagar.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom de likemedel som anges ovan. Beslut om detta vaccin ska ges fore
eller efter nagot annat likemedel behdver dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnittet Biverkningar observerades efter att en 10-faldig

overdos av det frystorkade pulvret getts.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med vétskan som tillhandahélls tillsammans med
detta lakemedel eller med blandbara vacciner (Eurican LR, Eurican L eller Eurican L multi).

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Plastlada med 10 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos) och 10 injektionsflaskor med vétska (1 ml).
Plastlada med 50 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos) och 50 injektionsflaskor med vétska (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



