VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican DAPPi-Lmulti kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos kylmdkuivattua kuiva-ainetta sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:

Vihintiin Enintian
Heikennetty koiran penikkatautivirus, kanta BAS 100 CCIDs* 1050 CCIDs*
Heikennetty koiran adenovirus tyyppi 2, kanta DK 13 10>° CCIDs* 103 CCIDs,*
Heikennetty koiran parvovirus tyyppi 2, kanta CAG2 10*° CCIDs* 107! CCIDs,*
Heikennetty koiran parainfluenssavirus tyyppi 2, kanta  10*7 CCID;s,* 107! CCIDs,*

CGF 2004/75
(* CCIDsp: 50 % soluvilieImésti infektoiva annos)

Yksiannos (1 ml) suspensiota siséltia:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Leptospira interrogans seroryhma ja serovar Canicola

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

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

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

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio

Beige tai vaaleankeltainen kylméakuivattu kuiva-aine, seké opaalinhohtoinen ja homogeeninen
suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran aktiivinen immunisaatio
- ehkdiseméén penikkatautiviruksen (CDV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja klinisid oireita



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

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

- ehkdiseméén koiran parvoviruksen (CPV) aiheuttamaa kuolleisuutta, kliinisié oireita ja viruksen
erittymista*

- vihentdméin koiran tyypin 2 parainfluenssaviruksen (CPiV) aiheuttamaa viruksen erittymisti

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

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

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

- chkiisemain kuolleisuutta, klinisid oireita, munuaisinfektiota, bakteerien erittymista,
munuaiskantajuutta ja munuaisvaurioita, kun aiheuttajana on Leptospira interrogans seroryhméi
Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni***.

Immuniteetin_kehittyminen: kaikille kannoille 2 viikkoa perusrokotussarjan toisen injektion jilkeen.

Immuniteetin_kesto: kaikille kannoille véhintddn yksi vuosi perusrokotussarjan toisen injektion
jalkeen.

Talld hetkelld saatavissa olevat altistusta ja serologiaa koskevat tiedot osoittavat, etti
penikkatautivirukselta, adenovirukselta ja parvovirukselta* suojaava vaikutus kestdéd 2 vuotta
perusrokotussarjan ja ensimméisen vuosittaisen tehosterokotuksen antamisen jilkeen. Pa4tos talla
eldinlidkevalmisteella toteutettavan rokotusohjelman muuttamisesta pitdéd tehdd tapauskohtaisesti ja
siind pitdd ottaa huomioon koiran rokotushistoria ja epidemiologinen tilanne.

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

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

*** Immuniteetin kestoa Lepfospira Copenhagenia vastaan eiole osoitettu.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimii.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Noudata tavanomaisia aseptisia menetelmia.
Koira voi rokotuksen jélkeen ohimenevasti erittdéd eldvid CAV-2- ja CPV-rokotekantoja ilman
seuraamuksia kosketuksissa oleville eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Viahdisté turvotusta (< 2 cm) saattaa olla yleisesti havaittavissa injektiokohdassa heti injektion jilkeen.
Turvotus havida tavallisesti 1-6 pdivissd. Tahdn voi toisinaan littyd véhiistd kutinaa, kuumotusta ja
injektiokohdan kipua. My0s ohimenevia 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 médéaritellddn 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 eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen 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 titd rokotetta voidaan antaa
koirille 12 vikon iistd Iihtien samana pdivind Boehringer Ingelheimin rabiesrokotteen kanssa, mutta
niiti rokotteita ei saa sekoittaa keskenédén. Tillaisissa tapauksissa teho osoitettin Leptospira
Icterohaemorrhagiaen osalta vain munuaisvaurioiden ja bakteerien erittymisen vdhentdmisessd, ja
Leptospira Grippotyphosan osalta teho osoitettiin 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 yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlddkevalmisteiden kanssa eiole tietoa. Téstd syystd pddtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen
muiden eldinlidkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Saata kylméikuivattu lddkevalmiste aseptisesti kdyttokuntoon sekoittamalla se injektionesteeseen,
suspensioon. Ravista hyvin ennen kéyttdd. Kayttokuntoon valmistetun injektiopullon koko siséltd pitdd
antaa yhtend kerta-annoksena.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen pitdd olla opalisoiva keltainen tai oranssi suspensio.

Injisoi 1 mkn annos ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:

Kaksi injektiota 4 vilkkon vélein 7 vilkon idsté lihtien.

Jos eldinlddkari epiilee, ettd koiralla on suuri emolta saatujen vasta-aineiden pitoisuus ja
perusrokotussarja on annettu kokonaan ennen 16 viikon ikdd, 16 vikkon idstd lihtien vahintddn

3 vikkon kuluttua toisesta injektiosta suositellaan antamaan kolmas injektio Boehringer Ingelheimin
rokotetta, joka sisdltdd penikkatautivirusta, adenovirusta ja parvovirusta.



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

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

Kylmékuivatun kuiva-aineen kymmenkertaisen yliannoksen ja suspension kaksinkertaisen yliannoksen
antamisen jilkeen ei havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6 on mainittu.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunologiset valmisteet koirille, eldvid viruksia ja inaktivoituja
bakteereja siséltédvét rokotteet koirille.
ATCvet-koodi: QI07AI02

Rokote koiran penikkatautia, adenoviroosia (CAV-1 ja CAV-2), parvoviroosia ja tyypin 2
parainfluenssahengitystieinfektioita (eldvé heikennetty) ja Leptospira-tartuntoja (inaktivoitu) vastaan.

Rokote indusoi antamisen jilkeen immuunivasteen koiran penikkatautia, adenoviroosia (CAV-1ja CAV-
2), parvoviroosia ja tyypin 2 parainfluenssahengitystieinfektioita vastaan seké koiran leptospiroosia
vastaan, kun aiheuttajana on Leptospira interrogans seroryhmé Canicola, Leptospira interrogans
seroryhmé Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans seroryhmé Copenhagenija Leptospira
kirschneri seroryhmé Grippotyphosa. Immuunivaste on osoitettu altistuskokeella ja vasta-aineiden

esiintymiselld.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kylmékuivattu Kuiva-aine
Kaseiinihydrolysaatti

Liivate

Dekstraani 40

Dikaliumfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumhydroksidi

Sorbitoli

Sakkaroosi

Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

Suspensio
Kaliumkloridi

Natriumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eliinlidkevalmisteen kanssa
toimitettua suspensiota.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kdytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

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

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa klooributyylikumitulppa ja joka on sinetoity alumiinikorkilla.
Muovilaatikko, jossa 10 injektiopulloa (lasia) kylmékuivattua kuiva-ainetta (1 annos)ja 10 injektiopulloa
(lasia) suspensiota (1 ml).

Muovilaatikko, jossa 25 injektiopulloa (lasia) kylmikuivattua kuiva-ainetta (1 annos) ja 25 injektiopulloa
(lasia) suspensiota (1 ml).

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lddkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Koopenhamina S

Tanska

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32820

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myoéntdmispaivimadra: 04.02.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican DAPPi-Lmulti frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos frystorkat pulver innehaller:

Aktiva substanser:

Minst Hogst
Forsvagat valpsjukevirus, stam BAS5 100 CCIDs* 1050 CCIDs*
Forsvagat hundadenovirus typ 2, stam DK 13 10?° CCIDs,* 10%3 CCIDs,*
Forsvagat hundparvovirus typ 2, stam CAG2 10*° CCIDs,* 107! CCIDs, *
Forsvagat hundparainfluensavirus typ 2, stam 10%7 CCIDs,* 107! CCIDs *
CGF 2004/75

(* CCIDsy: dosen som krévs for att infektera 50 % av cellodlingarna)
En dos (1 ml) suspension innehaller:
Aktiva substanser:

Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Canicola

StAM 160070 ..eeiiiiiiiiiiiiiieee e e e e e e et ee e e e e e e e e e s eearrraraeaeeeeenanes aktivitet enligt Ph. Eur.447*
Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Icterohaemorrhagiae

SEAIM 16009 ......uvviiiiiiiniiiiiiiiiinieetnssssnssn s e eeaeeesesesasasasasasanns aktivitet enligt Ph. Eur.447*
Inaktiverat Leptospira interrogans serogrupp och serovar Grippotyphosa

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

*> 80 % skydd hos hamstrar

Hjilpamnen:

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension
Beige till [usgult frystorkat pulver och opalescent, homogen suspension
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av hundar:
- for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av valpsjukevirus (CDV)
- for att forebygga dodlighet och kliniska symtom orsakade av infektidst hundhepatitvirus (CAV)



for att reducera virusutsondring under luftvigssjukdomar fororsakade av hundadenovirus typ 2
(CAV-2)

for att forebygga mortalitet, kliniska symtom och virusutsondring orsakade av hundparvovirus
(CPV)*

for att reducera virusutsondring orsakad av hundparainfluensavirus typ 2 (CPiV)

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 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, utséndring av
bakterier, renalt bararskap 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.

Tillgdngliga data avseende exponering och serologi visar att skyddet mot valpsjukevirus, adenovirus
och parvovirus* varari2 ar efter att grundvaccinationsschemat och den forsta éarliga revaccinationen
har administrerats. Beslut om att &ndra vaccinationsschemat for detta veterindrmedicinska likemedel
bor tas 1 varje enskilt fall och med hénsyn till hundens vaccinationshistoria och den epidemiologiska
situationen.

* Skydd mot hundparvovirus typ 2a, 2b och 2¢ har pavisats antingen genom exponering (typ 2b) eller
serologi (typ 2a och 2c).

** ] exponeringstest som utfordes for att undersoka varaktighet av immunitet mot Leptospira Canicola
och Grippotyphosa intréffade ingen mortalitet.

*** Varaktighet av immunitet mot Lepfospira Copenhageni har inte faststillts.

4.3
Inga.

4.4

Kontraindikationer

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

4.5

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatedrder for djur

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.
Efter vaccinationen kan de levande vaccinstammarna CA V-2 och CP V tillfilligt spridas av vaccinerade djur
utan nagra negativa konsekvenser for andra djur i kontakt med dessa.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

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



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En latt svullnad (<2 cm) vid injektionsstillet &r vanligt omedelbart efter injektion. Svullnaden
forsvinner vanligen inom 1-6 dagar. Svullnaden kan ibland &tfSljas av litt klada, virmekédnsla och
smarta pa injektionsstillet. Overgdende letargi och krékningar dr ocksé 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. 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 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

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

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning
Kan anvéndas under dréktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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 sddana fall
pavisades 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 biararskap, renala lesioner och utséndring av bakterier. Effekten av vaccinet avseende skydd mot
serovar Copenhageni har inte undersokts efter att det anviants samma dag som Boehringer Ingelheims
rabiesvaccin.

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

4.9 Dos och administreringssitt

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt genom att blanda det med injektionsvétska, suspension. Skaka
vél fore anviandning. Hela innehéllet i den fardigberedda injektionsflaskan ska ges som engéngsdos.

Det fardigberedda innehallet ska vara en opalescent gul till orange suspension.

Injicera en dos pa 1 ml subkutant enligt foljande vaccinationsschema:

Grundvaccination:

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

Ifall veterindren misstinker hoga halter av maternella antikroppar och grundvaccinationsschemat
slutfordes fore 16 veckors alder rekommenderas en tredje injektion av Boehringer Ingelheims vaccin
innehallande valpsjukevirus, adenovirus och parvovirus fran 16 veckors dlder, minst 3 veckor efter den

andra injektionen.

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



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

Inga biverkningar forutom de som ndmns i avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en 10-
faldig 6verdos av det frystorkade pulvret och en 2-faldig 6verdos av suspensionen.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska medel for hunddjur, levande virala och inaktiverade

bakteriella vacciner for hund
ATCvet-kod: QI07AI102

Vaccin mot valpsjuka, adenoviros (CAV-1 och CAV-2), parvoviros och luftvigsinfektioner
fororsakade av parainfluensavirus typ 2 (levande forsvagade) och Leptospira (inaktiverat) hos hund.

Efter administrering inducerar vaccinet ett immunsvar mot valpsjuka, adenoviros (CAV-1 och CAV-2),
parvoviros, luftvigsinfektioner fororsakade av parainfluensavirus typ 2 samt leptospiros hos hund
orsakat av Leptospira interrogans serogrupp Canicola, Leptospira interrogans serogrupp
Icterohaemorrhagiae, Leptospira interrogans serogrupp Copenhageni och Leptospira kirschneri
serogrupp Grippotyphosa, vilket pavisats genom exponering och genom forekomst av antikroppar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Frystorkat pulver
Kaseinhydrolysat

Gelatin

Dextran 40

Dikaliumfosfat
Kalumdivitefosfat
Kaliumhydroxid

Sorbitol

Sackaros

Vatten for injektionsvétskor

Suspension

Kalumklorid

Natriumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med suspensionen som tillhandahalls tillsammans
med detta likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.



Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Plastlada med 10 injektionsflaskor (glas) med frystorkat pulver (1 dos) och 10 injektionsflaskor (glas) med
suspension (1 ml).

Plastlada med 25 injektionsflaskor (glas) med frystorkat pulver (1 dos) och 25 injektionsflaskor (glas) med
suspension (1 ml).

Plastlada med 50 injektionsflaskor (glas) med frystorkat pulver (1 dos) och 50 injektionsflaskor (glas) med
suspension (1 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint 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

32820

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 04.02.2016

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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