PAKKAUSSELOSTE

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

1. Elainlaakkeen nimi

Eurican DAP kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio.

2. Koostumus

Yksi rokoteannos (1 ml) sisdltaa:
Kylmékuivattu kuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Vahintdan Enintddn
Elivi, heikennetty koiran penikkatautivirus, kanta BAS 10*° CCIDso* 1080
CCIDso*
Elidvd, heikennetty koiran adenovirus tyyppi 2, kanta DK13 10*° CCIDs¢* 103
CCIDso*
Elivi, heikennetty koiran parvovirus tyyppi 2, kanta CAG2 10*° CCIDso* 107!
CCIDso*
* CCIDso: 50 % soluviljelméstd infektoiva annos

Liuotin:
Injektionesteisiin kdytettdva vesi 1ml

Beige tai vaaleankeltainen kylmékuivattu kuiva-aine ja véritdn neste.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet

Koiran aktiivinen immunisaatio:

- ehkédisemddn koiran penikkatautiviruksen (CDV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- ehkédisemdan koiran infektiivisen hepatiittiviruksen (CAV-1) aiheuttamaa kuolleisuutta ja
kliinisid oireita

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

- ehkédisemdin koiran parvoviruksen (CPV) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisid oireita ja viruksen
erittymista

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotussarjan toisen injektion jdlkeen.

Immuniteetin kesto: vahintddn yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion jalkeen ja vdhintdan
2 vuotta ensimmadisen vuosittaisen tehosterokotuksen jélkeen.

Talla hetkelléd saatavissa olevat altistustiedot ja serologiset tiedot osoittavat, ettd suoja
penikkatautivirusta, adenovirusta ja parvovirusta* vastaan on 2 vuotta perusrokotussarjan ja
ensimmadisen vuosittaisen tehosterokotuksen jalkeen. Muutokset tdlla eldinlddkkeella toteutettuun
rokotusohjelmaan on tehtdvé tapauskohtaisesti koiralle aiemmin annettujen rokotusten ja
epidemiologisen tilanteen perusteella.



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

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti lddkarin puoleen ja néyta

pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Tiineys:
Voidaan kéyttad tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Saatavissa olevat turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot osoittavat, ettd tdtd rokotetta voidaan antaa

yhdesséd Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti tai Eurical L4 -rokotteiden kanssa (kdytetddn
livottimena), jos niitd on saatavissa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tétd rokotetta voidaan antaa samana pdivdand Boehringer
Ingelheimin rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenadn.
Rabiesvirusta sisdltdvien Boehringer Ingelheimin rokotteiden kanssa annettaessa rokotettavan koiran
on oltava vahintdén 12 viikon ikdinen.

Sekoitettuna Eurican LR -rokotteeseen, injektiokohtaan saattaa ilmaantua pieni ja ohimeneva kyhmy
(maksimikoko 1,5 cm), koska valmiste sisédltdd alumiinihydroksidia. Injektiokohtaan saattaa ilmaantua
myos vahdaistd turvotusta (n. 4 cm), joka havida yleensd 1-4 pdivassa.

Sekoitettuna Eurican L4 -rokotteeseen injektiokohtaan saattaa hyvin yleisesti ilmaantua turvotusta
(alle 6 cm), joka havida 8 paivdssa. Yleisesti saattaa esiintyd ruokahaluttomuutta ja melko harvoin
saattaa esiintyd ddantelyd, takykardiaa ja takypneaa.

Eurican L4 rokotteessa olevan inaktivoidun Leptospira Australis -kannan turvallisuudesta kantavilla
nartuilla ei ole tietoa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen eldinldadkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tdstd syystd pddtos rokotteen kdytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdvd tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kylmékuivatun kuiva-aineen kymmenkertaisen yliannoksen antamisen jélkeen ei havaittu muita
haittatapahtumia kuin kohdassa Haittatapahtumat on mainittu.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta Eurican DAP/DAPPi -valmisteen

kanssa toimitettua liuotinta sekd ylempéand kohdassa ”Yhteisvaikutukset” mainittuja.

7. Haittatapahtumat



Koira:

Yleinen (1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesti):

Injektiokohdan turvotus', injektiokohdan kutina, injektiokohdan kipu. Voimattomuus (letargia)’.
Oksentelu®.

Melko harvinainen (1-10 eldinta 1 000 hoidetusta eldimesta):

Ruokahaluttomuus, runsas juominen (polydipsia), lammon nousu (hypertermia). Ripuli. Lihasten
vapina. Lihasheikkous.

Injektiokohdan kuumotus, injektiokohdan ihovauriot®.

Harvinainen (1-10 eldinta 10 000 hoidetusta eldimesta):
Yliherkkyysreaktiot (kasvojen turvotus, anafylaktinen sokki, urtikaria)®.

! Vihiistd (< 2 cm) heti injektion antamisen jélkeen. Se hividi tavallisesti 1-6 paivissa.
2 Ohimenevi.

? Tholla.

* Jopa henkei uhkaavia. Oireenmukainen hoito on aloitettava viipymétta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myo0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kédyttamélld tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Saata valmiste kdyttokuntoon ja injisoi 1 ml:n annos ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: Kaksi injektiota 4 viikon vélein 7 viikon idsta ldhtien.
Rabiesvirusta sisdltdvien Boehringer Ingelheimin rokotteiden kanssa annettaessa rokotettavan koiran
on oltava vahintddn 12 viikon ikdinen.

Jos eldinlddkari epdilee, ettd koiralla on suuri emolta saatujen vasta-aineiden pitoisuus ja
perusrokotussarja on annettu kokonaan ennen 16 viikon ikéa, suositellaan antamaan kolmas injektio
16 viikon idsta ldhtien ja vahintddn 3 viikon kuluttua toisesta injektiosta.

Uusintarokotus: anna yksi annos 12 kuukautta perusrokotussarjan padttymisen jdlkeen. Koira pitda
rokottaa ensimmaisen tehosterokotuksen jalkeen uudelleen yhdella tehosteannoksella joka toinen
Vuosi.

9. Annostusohjeet

Saata kylmédkuivattu lddkevalmiste aseptisesti kdyttokuntoon sekoittamalla se Eurican DAP/DAPPi -
livottimeen tai yhteensopivaan rokotteeseen (Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti tai Eurican L4),
jos niitd on saatavissa. Ravista hyvin ennen kdytt6d. Kayttokuntoon valmistetun injektiopullon koko
siséltd pitdé antaa yhtend kerta-annoksena.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen pitdd olla opalisoiva keltainen tai oranssi suspensio.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikéd ulottuville.
Kylmékuivattu kuiva-aine ja liuotin:

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kéyttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinndn Exp. jilkeen.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kdytettava heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 33890

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

Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta (1 annos/pullo) ja 50 injektiopulloa

livotinta (1 ml/pullo).

Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa kylmé&kuivattua kuiva-ainetta (1 annos/pullo).
Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa kylmékuivattua kuiva-ainetta (1 annos/pullo).

Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa livotinta (1 ml/pullo).
Muovilaatikko, jossa 50 injektiopulloa liuotinta (1 ml/pullo).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.



15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

13.3.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Koéopenhamina S
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: + 358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi
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BIPACKSEDEL

Eurican DAP frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Eurican DAP frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

2. Sammansattning

Varje vaccindos pa 1 ml innehéller:
Frystorkat pulver:

Aktiv(a) substans(er):

Minst Hogst
Levande forsvagat valpsjukevirus, stam BAS 10*° CCIDso* 10%° CCIDso*
Levande forsvagat hundadenovirus typ 2, stam DK13 ~ 10°° CCIDso* 10%* CCIDs¢*
Levande forsvagat hundparvovirus typ 2, stam CAG2  10*? CCIDso* 107! CCIDs¢*
* CCIDso: dosen som kravs for att infektera 50 % av cellodlingarna
Vitska:
Vatten for injektionsvétskor 1ml

Beige till ljusgult frystorkat pulver och farglos vatska.

3. Djurslag
Hund
4. Anvandningsomraden

Aktiv immunisering av hundar for att:
- forebygga dodlighet och kliniska tecken orsakade av valpsjukevirus (CDV)
- forebygga dodlighet och kliniska tecken orsakade av adenovirus hos hund (CAV-1)
- minska virusutsondring under sjukdomar i luftvigarna, orsakade adenovirus typ 2 hos hund
(CAV-2)
- forebygga dodlighet, kliniska tecken och virusutsondring orsakade av parvovirus hos hund
(CPV)

Immunitetens insdttande: 2 veckor efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: minst ett &r efter den andra injektionen i grundvaccinationsschemat och
minst 2 ar efter den forsta arliga boosterdosen.

Tillgédngliga exponerings- och serologisk data pavisar att skydd mot valpsjukevirus, adenovirus och
parvovirus*® varar i 2 ar efter grundvaccinationsschemat atf6ljt av en forsta arlig boosterdos.
Eventuella beslut om att dndra pa vaccinationsprogrammet for detta ldkemedel behover tas i varje
enskilt fall och bor beakta hundens tidigare vaccinationer och den epidemiologiska situationen.
*Skydd mot parvovirus hos hund typ 2a, 2b and 2c har pavisats antingen genom exponering (typ 2b)
eller genom foérekomst av antikroppar (typ 2a och 2c).

5. Kontraindikationer



Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvénd sedvanlig steril teknik.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet:
Kan anvdndas under driktighet.

Interaktioner med andra lédkemedel och &vriga interaktioner;

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan ges tillsammans med vaccinerna Eurican
LR, Eurican L, Eurican Lmulti eller Eurican L4 (anvdnds som vétska), om de finns tillgéngliga.

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

Vid administrering tillsammans med Boehringer Ingelheims rabiesvacciner ska hundarna vara minst
12 veckor gamla.

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

Vid blandning med vaccinet Eurican L4 kan en svullnad (mindre &n 6 cm) vid injektionsstéllet, som
forsvinner inom 8 dagar, vara mycket vanligt forekommande. Vokalisering, dkad hjartfrekvens och
snabba andetag kan vara mindre vanligt. Fér Eurican L4 saknas information avseende sdkerhet for
dréktiga tikar for den ytterligare inaktiverade stammen Leptospira Australis.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel férutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

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

overdos av det frystorkade pulvret getts.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med vétskan for Eurican DAP/DAPPi som

tillhandahélls for anvandning tillsammans med detta lakemedel, och forutom de ldkemedel som namns
i underavsnittet ”Interaktioner” ovan.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstillet', klada vid injektionsstillet, smirta vid injektionsstillet. Slohet?.
Krikningar?.



Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Aptitloshet, 6kad torst, forhojd kroppstemperatur. Diarré. Muskeldarrningar. Muskelsvaghet. Varme
vid injektionsstillet, hudforindringar vid injektionsstillet®.

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Overkénslighetsreaktion (svullnad i ansiktet, anafylaktisk chock, nésselutslag)®.

! Latt (< 2 cm), omedelbart efter injektionen. Svullnaden férsvinner vanligtvis inom 1-6 dagar.
2 Overgéende.

*T huden.

* Varav nagra ér livshotande. Lamplig symtomatisk behandling ska ges omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Efter iordningstillande injiceras en dos pa 1 ml subkutant enligt f6ljande schema:

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

Om vaccinet ges tillsammans med Boehringer Ingelheims rabiesvacciner ska hunden vara minst 12
veckor gammal.

Ifall veterindren misstanker hoga halter av antikroppar frdn modern och grundvaccinationsschemat
slutfordes fore 16 veckors alder, rekommenderas en tredje injektion fran 16 veckors alder, minst
3 veckor efter den andra injektionen.

Atervaccination: Administrera en dos 12 manader efter genomford grundvaccination. Hundar ska
atervaccineras vartannat ar med en boosterdos efter den forsta arliga boosterdosen.

9. Rad om korrekt administrering

Bered det frystorkade pulvret aseptisk genom att blanda det med vétska fér Eurican DAP/DAPPi eller
med ett kompatibelt vaccin (Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti eller Eurican L.4), om de finns
tillgdngliga. Omskakas val fore anvandning. Hela innehdllet i den fardigberedda injektionsflaskan ska

administreras som en engangsdos.

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Frystorkat pulver och vitska:
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter “Exp.”.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 33890

Plastldda 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 viétska (1 ml).

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

Plastlada med 10 injektionsflaskor med vétska (1 ml).
Plastldda med 50 injektionsflaskor med vitska (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

13.3.2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Kopenhamn S


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Finland

Tel: + 358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi
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