1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican DAPPikuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio.

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos rokotetta (1 ml) sisaltda:

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Vaikuttavat aineet:

Vihintéin Enintain
Heikennetty koiran penikkatautivirus, kanta BAS 10*% CCIDs,* 1099 CCIDs *
Heikennetty koiran adenovirus tyyppi 2, kanta DK 13 10?2 CCIDs,* 1063 CCIDso *
Heikennetty koiran parvovirus tyyppi 2, kanta CAG2 10*° CCIDs* 107! CCIDs,*
Heikennetty koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta  10*7 CCIDs,* 10”1 CCIDso*

CGF 2004/75
(* CCIDso: 50 % soluvilieImdstd infektoiva annos)

Liuotin:
Steriili injektionesteisiin kdytettdva vesi 1 ml

Apuaineet:
Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio.
Beige tai vaaleankeltainen kylméikuivattu kuiva-aine ja viriton neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Korra.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran aktiivinen immunisaatio

- ehkdiseméén koiran penikkatautiviruksen (CDV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja klinisid oireita

- ehkéisemddn koiran infektiivisen hepatiittiviruksen (CAV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja klinisid
oireita

- vihentdméin viruksen erittymistd koiran tyypin 2 adenoviruksen (CAV-2) aiheuttaman
hengitystietaudin aikana

- ehkéiseméén koiran parvoviruksen (CPV)* aiheuttamaa kuolleisuutta, klinisid oireita ja
viruksen erittymisti

- vihentdméin koiran tyypin 2 parainfluenssaviruksen (CPiV) erittymisti

Immuniteetin alkaminen: kaikille kannoille 2 viikkoa perusrokotussarjan toisen injektion jilkeen.

Immuniteetin kestoaika: kaikille kannoille vdhintdén yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion
jalkeen.

Télld hetkelld saatavissa olevat altistustiedot ja serologiset tiedot osoittavat, ettd suoja
penikkatautivirusta, adenovirusta ja parvovirusta* vastaan on 2 vuotta perusrokotussarjan ja



ensimmdiisen vuosittaisen tehosterokotuksen jalkeen. Muutokset tilld eliinlidkevalmisteella
toteutettuun rokotusohjelmaan on tehtévé 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.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimii.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.
Koira voi rokotuksen jélkeen ohimenevésti erittidé elivia CAV-2- ja CPV-rokotekantoja iman
seuraamuksia kosketuksissa oleville eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti [ddkéarin puoleen ja nidytd
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Vihiisté turvotusta (< 2 cm) injektiokohdassa saatetaan havaita yleisesti heti injektion antamisen
jalkeen. Se hévidd tavallisesti 1-6 pdivdssé. Téhdn voi toisinaan littyd véhéistd 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 (kasvojen turvotus, anafylaktinen sokki, urtikaria) , jopa henkeéd uhkaavia, voi
esiintyd harvoin. Oireenmukainen hoito on aloitettava viipymétta.

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 eldintd)

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

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttd4 tineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, ettd titad rokotetta voidaan antaa

yhdessé Eurican LR-, Eurican L- tai Eurican Lmulti -rokotteiden kanssa (kdytetddn liuottimena), jos
niitd on saatavissa.



Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana paivinid Boehringer
Ingelheimin rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenidan.

Rabiesvirusta sisdltdvien Boehringer Ingelheimin rokotteiden kanssa annettaessa rokotettavan koiran
on oltava vihintddan 12 vilkkon ikdinen.

Sekoitettuna Eurican LR -rokotteeseen, injektiokohtaan saattaa ilmaantua pieni ja ohimeneva kyhmy
(maksimikoko 1,5 cm), koska valmiste sisdltdd alumiinihydroksidia. Injektiokohtaan saattaa ilmaantua
myds vahiistd turvotusta (n. 4 cm), joka hévidd yleensd 1-4 pdivéssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlidkevalmisteiden kanssa eiole tietoa. Téstd syystéd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen
muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Saata kylmikuivattu lddkevalmiste aseptisesti kdyttokuntoon sekoittamalla se steriilin liuottimeen tai
yhteensopivaan Boehringer Ingelheimin 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.

Kéyttdkuntoon saatetun valmisteen pitda olla opalisoiva keltainen tai oranssi suspensio.
Injisoi 1 mln annos ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Perusrokotus:

Kaksi injektiota 4 viikon vilein 7 vilkon idsté lihtien.
Rabiesvirusta sisdltdvien Boehringer Ingelheimin rokotteiden kanssa annettaessa rokotettavan koiran
on oltava vihintdan 12 viikon ikdinen.

Jos eldinlddkari epéilee, etté koiralla on suuri emolta saatujen vasta-aineiden pitoisuus ja
perusrokotussarja on annettu kokonaan ennen 16 viikkon ikd4, suositellaan antamaan kolmas injektio
Boehringer Ingelheimin penikkatautivirusta, adenovirusta ja parvovirusta sisdltaivaa rokotetta

16 vikkon idstd lihtien ja vdhintddn 3 vilkkon kuluttua toisesta injektiosta.

Uusintarokotus: anna yksiannos 12 kuukautta perusrokotussarjan pdéttymisen jilkeen. Koira pitdd
rokottaa yhdelld tehosteannoksella joka vuosi.

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

Kylmékuivatun kuiva-aineen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jilkeen ei havaittu muita kuin
kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QI07AD04
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet koirille. Elivid viruksia siséltdvit rokotteet
koirille.

Rokote koiran penikkatautivirus-, koiran adenovirus- (CAV-1 ja CAV-2), koiran parvovirus- ja tyypin 2
parainfluenssainfektioita vastaan.



Rokote indusoi antamisen jilkeen immuunivasteen koiran penikkatauti-, adenoviroosi- (CAV-1ja CAV-
2), parvoviroosi- ja parainfluenssa- tyypin 2 hengitystieinfektiota vastaan, miké on osoitettu
altistuskokeella ja vasta-aineiden esiintymiselld.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kylmékuivattu Kuiva-aine
Kaseiinihydrolysaatti

Livate

Dekstraani 40

Dikaliumfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumhydroksidi

Sorbitoli

Sakkaroosi

Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

Liuotin
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kidytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Séilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus: tyypin I (kylmékuivattu kuiva-aine) tai tyypin II (liuotin) lasinen injektiopullo, jossa
klooributyylikumitulppa ja joka on sinetoity alumiinikorkilla.

Ulkopakkaus:

Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta (1 annos) ja 10 injektiopulloa luotinta
(1 ml).

Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta (1 annos) ja 50 mjektiopulloa luotinta
(1 ml).

Muovilaatikko, jossa 100 injektiopulloa kylmdkuivattua kuiva-ainetta (1 annos) ja 100 injektiopulloa luotinta
(1 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttiméattomien lidikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttamattomit eliinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33766

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimadrd: 08.09.2016
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican DAPPi1 frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos vaccin (1 ml) innehéller:

Frystorkat pulver:
Aktiva substanser:

Minst
Forsvagat valpsjukevirus, stam BAS 10*° CCIDso*
Forsvagat hundadenovirus typ 2, stam DK 13 10?° CCIDs,*
Forsvagat hundparvovirus typ 2, stam CAG2 10*° CCIDs,*

Forsvagat hundparainfluensavirus typ 2, stam 10%7 CCIDs,*
CGF 2004/75
(* CCIDsg: dos som kravs for att infektera 50 % av cellodlingarna)

Vitska:
Steriliserat vatten for injektionsvétskor 1 ml

Hjilpimnen:

For fullstdndig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.
Beige till [usgult frystorkat pulver och farglos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av hundar:

Hogst

106’0 CCID50*
1063 CCIDs*
107! CCIDs*
107! CCIDs*

- for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av valpsjukevirus (CDV)

typ 2 (CAV-2)

parvovirus (CPV)*

for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av hundens adenovirus (CAV)
for att minska virusutsondring under sjukdomar i luftvigarna, orsakade av hundens adenovirus

for att forebygga dodlighet, kliniska symtom och virusutséndring orsakade av hundens

for att minska virusutsondring orsakad av hundens parainfluensavirus typ 2 (CPiV)

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

stammar.

Immunitetens varaktighet: minst ett &r efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat for alla



stammar.

Tillgdnglig exponerings- och serologisk data pavisar att skydd mot valpsjukevirus, hundens adenovirus
och hundens parvovirus* varari 2 ar efter grundvaccinationsschemat &tfoljt av en forsta arlig
boosterdos. Eventuella beslut om att 4ndra 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 serologi (typ 2a och 2c¢).

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

Efter vaccinationen kan de levande vaccinstammarna CAV-2 och CPV tillfilligt spridas av vaccinerade
djur, utan nagra negativa konsekvenser for andra djur i kontakt med dessa.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

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

En Iitt svullnad (<2 cm) vid injektionsstéllet ar vanligt omedelbart efter injektion. Svullnaden
forsvinner vanligtvis inom 1-6 dagar. Denkan ibland tfoljas av litt klada, virmekénsla och smérta pa
injektionsstillet. Overgaende letargi och krikningar &dr ocksa vanligt.

Aptitloshet, polydipsi, hypertermi, diarré, muskeltremor, muskelsvaghet och hudférédndringar vid
injektionsstillet kan ocksa forekomma i mindre vanliga fall.

Overkinslighetsreaktioner (ansiktsédem, anafylaktisk chock, urtikaria) kan forekomma i sillsynta fall
och éri vissa fall livshotande. Lamplig 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 &n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Kan anvédndas under dréktighet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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 tillgéingliga.
Data avseende sédkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag som, men inte



blandas med, Rabisin vet.

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

12 veckor gammal.

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

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

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt genom att blanda det med steril spadningsvétska eller ett
kompatibelt Boehringer Ingelheim vaccin (Eurican LR, Eurican L eller Eurican Lmulti), om de finns
tillgdngliga. Skaka ordentligt fore anvindning. Hela innehéllet i den fardigberedda injektionsflaskan
ska ges som engéngsdos.

Det fardigberedda innehallet ska vara en opalskimrande gul till orange suspension.
Injicera en dos pa 1 ml subkutant enligt foljande schema:

Grundvaccination:

Tva ijektioner med ett intervall pa 4 veckor fran 7 veckors alder.

Om vaccinet ges tillsammans med Boehringer Ingelheims rabiesvacciner ska hundarna vara minst
12 veckor gamla.

Ifall veterindren misstinker hoga halter av maternella antikroppar och grundvaccinationsschemat
slutfordes fore 16 veckors dlder rekommenderas en tredje injektion med ett Boehringer Ingelheim
vaccin som innehaller valpsjukevirus, hundens adenovirus och hundens parvovirus fran 16 veckors
alder, minst 3 veckor efter den andra injektionen.

Revaccination:

Administrera en dos 12 méanader efter genomford grundvaccination. Hundar ska revaccineras med en
boosterdos arligen.

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

Inga biverkningar forutom de som ndmns i avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en 10-
faldig 6verdos av det frystorkade pulvret.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel f6r hunddjur. Levande virala vacciner for hundar.
ATCvet-kod: QI07AD04

Vaccin mot valpsjuka, adenoviros (CAV-1och CAV-2), parvovirus och parainfluensa typ 2
infektioner.

Efter administrering inducerar vaccinet ett immunsvar mot valpsjuka, adenoviros (CAV-1 och CAV-2),
parvovirus och parainfluensa typ 2-luftviagsinfektioner, vilket har pavisats genom exponering och
genom forekomst av antikroppar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Frystorkat pulver
Kaseinhydrolysat

Gelatin

Dextran 40

Dikaliumfosfat
Kaliumdivétefosfat
Kaliumhydroxid

Sorbitol

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

Vitska
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med vétskan som tillhandahélls tillsammans med
detta lakemedel eller med kompatibla vaccin (Eurican LR, Eurican L eller Eurican Lmulti).

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning: injektionsflaska avtyp I glas (pulver) eller typ II glas (vitska) som &r forsedd med
en klorbutylgummipropp och forsluten med en aluminiumkapsyl

Yttre forpackning:

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).
Plastlada med 100 injektionsflaskor med frystorkat pulver (1 dos) och 100 injektionsflaskor med vitska (1 ml).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anviént 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

33766

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 08.09.2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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