HASZNALATI UTASITAS
Eurican DAPPi-Ly,y liofilizatum és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Eurican DAPPi-L i
Liofilizatum és szuszpenzi6 szuszpenzids injekciohoz

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy adag liofilizatum tartalmaz:
Minimum Maximum

attenudlt kutya szopornyica virus, BAS torzs 10*° CCIDsO* 10%° CCIDso*
attenualt 2-es tipust kutya adenovirus, DK 13 torzs 10*° CCIDs " 10%° CCIDso
attenualt 2-es tipust kutya parvovirus, CAG2 torzs 10* CCIDso* 107! CCIDso*
attenualt 2-es tipust kutya parainfluenza virus, CGF 2004/75 torzs 10*” CCIDsy" 10" CCIDso

(CCIDs¢= sejttenyészeten 50%-os sejtkarosito hatast kifejtd mennyiségii virus.)

Egy adag (1 ml) szuszpenzid tartalmaz:

inaktivalt Leptospira interrogans Canicola szerocsoport és szerovarians 16070 torzs hatékonysag a
Ph. Eur. 447 szerint*

inaktivalt Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport €s szerovarians 16069 torzs
hatékonysag a Ph. Eur. 447 szerint*

inaktivalt Leptospira interrogans Grippotyphosa szerocsoport és szerovarians Grippo Mal 1540
torzs hatékonysag a Ph. Eur. 447 szerint*

*>80% védelem horcsdgokben

A liofilizatum szine a drappt6l a halvanysargaig terjed, a szuszpenzi6 opalos €s homogén.
4. JAVALLAT(OK)

Kutyak aktiv immunizalédsara:

- a szopornyica virus (CDV) okozta elhullas ¢€s klinikai tiinetek megeldzésére,

- a kutya fert6z6 majgyulladés virusa (CAV) okozta elhullas és klinikai tiinetek megel6zésére,

- a virusiirités csokkentésére a 2-es tipusi kutya adenovirus (CAV-2) okozta 1égzdszervi
megbetegedésnél,

- a kutya parvovirus (CPV) altal okozott elhullas, klinikai tiinetek és virusiirités megel6zésére *,
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- a 2-es tipusu kutya parainfluenza virus (CPiV) altal okozott virustirités csokkentésére,

- a Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Icterohaemorrhagiae szerovarians altal
okozott elhullas, klinikai tlinetek, fert6zodés, baktériumiirités, renalis baktériumhordozas és
vesekarosodasok megeldzésére,

- a Leptospira interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians altal okozott elhullas** ¢&s
klinikai tiinetek megeldzésére, a fertdz6dés, a baktériumiirités, a rendlis baktériumhordozas és
vesekarosodasok csokkentésére,

- a Leptospira kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Grippotyphosa szerovarians altal okozott elhullas**
megeldzésére €és a klinikai tiinetek, a fert6z0dés, a baktériumiirités, a renalis baktériumhordozas és a
vesekarosodasok csokkentésére,

- a Leptospira interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni*** szerovarians altal okozott
elhullas, klinikai tiinetek, renalis fertozés, baktériumiirités, renalis baktériumhordozas és vesekarosodasok
megeldzésére.

Az immunitas kezdete: 2 hét az alapimmunizalas mésodik oltasat kovetden valamennyi torzs esetén.

Az immunitastartdssdg: valamennyi torzsnél legalabb egy év az alapimmunizalds masodik oltasat
kovetden.

A rendelkezésre allo rafertézési és szeroldgiai adatok azt mutatjak, hogy a védettség a szopornyica virus,
az adenovirus €s a parvovirus* ellen az elsé alapimmunizalas ¢€s emlékeztetd oltast kovetden 2 évig
fennall. A vakcindzasi program modositasat erre az allatgydgyaszati készitményre az eset egyedi
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Osszefliggést.

*A védettség a kutya 2a, 2b és 2c tipust parvovirusai ellen rafert6zéssel (2b tipus), vagy szerologiai
modszerrel (2a és 2c¢ tipus) egyarant kimutathato volt.

** A Leptospira Canicola és Grippotyphosa esetében az immunitastartossag meghatarozasara végzett
rafert0zési kisérlet alatt nem volt elhullas.

*** A Leptospira Copenhageni esetében az immunitastartossagot nem hataroztak meg.

5. ELLENJAVALLATOK
Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A beadas helyén gyakran enyhe duzzanat alakulhat ki (< 2 cm) kozvetlentil a vakcindzast kdvetéen. A
duzzanat tobbnyire 1-6 napon beliil felszivodik. Ezt néhany esetben a beadéas helyén jelentkezd enyhe
viszketés, melegség és fajdalom kisérheti. Atmeneti kedvetlenség és hanyas is gyakran megfigyelhetd.

Nem gyakran megfigyelhetd az anorexia, a fokozott szomjusagérzet, a homérsékletemelkedés, a
hasmenés, az izomremegés, az izomgyengeség €s az oltas helyén kialakul6 borelvaltozasok.

Tulérzékenységi reakciok (facidlis 6déma, anafilaxids sokk, csalankiiités) ritkan felléphetnek, amelyek
koziil néhany ¢€letveszélyes. Azonnal megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-n¢l, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! Alternativ megoldasként a
nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren keresztiil is jelenthet.

7l CELALLATFAJOK
Kutya

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLATFAJONKENT
1 ml-es adag vakcinat szubkutan kell a kovetkezo oltasi séma szerint beoltani:

Alapimmunizalas: 4 hetes idOkozzel két oltds, 7 hetes kortdl. Azokban az esetekben, amikor az
allatorvos feltételezése szerint a maternalis ellenanyagszint magas ¢és az alapimmunizalas a 16 hetes kor
eldtt lezarult, egy harmadik oltas ajanlott 16 hetes kort6l a Boehringer Ingelheim szopornyica-, adeno- €s
parvovirus-elleni vakcinajaval, a masodik oltast kovetden legalabb 3 hét mulva.

Emlékeztet6 oltas: 12 honappal az alapimmunizalas lezarasa utdn kell egy adaggal oltani. Az
emlékeztetd oltast évenként egy adaggal kell megismételni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A liofilizatumot az injekcids szuszpenzidban aszeptikusan kell feloldani. Hasznalat el6tt alaposan 0ssze
kell razni. A feloldott, egy adagnak megfeleld vakcina teljes mennyiségét kell alkalmazni.

A feloldott liofilizdtum opélos szuszpenzio, amelynek szine a sargatol a narancssargaig terjed.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl elzarva tartando.

Hiitve (2 °C - 8 °C) taroland¢ ¢és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil "EXP.:" szabad
felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Az aszepszis szabalyait be kell tartani.

Az oltast kovetden az €16 CAV-2 és CPV vakcina virusok atmenetileg iiriilhetnek, ez azonban a kontakt-
allatokban karos kovetkezménnyel nem jar.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina kutyaknak
12 hetes kortdl a Boehringer Ingelheim veszettség elleni vakcinajaval alkalmazhaté ugyanazon a napon,
de nem keverhet6. Ebben az esetben a Leptospira Icterohaemorrhagiae elleni hatékonysag csak a
vesekarosodasok ¢és a baktériumiirités csokkenése, mig a Leptospira Grippotyphosa esetében csak a
renalis hordozas ¢és vesekarosodasok csokkenésére €s a baktériumiirités csokkenésére bizonyitott. A
Copenhageni szerovarians elleni hatékonysdgot nem vizsgaltdk, amikor a vakcinat a Boehringer
Ingelheim veszettség elleni vakcingjaval ugyanazon a napon alkalmaztak. Nem 4all rendelkezésre
informaci6 a vakcina mas dallatgyogydszati készitménnyel torténd egyidejli alkalmazasanak
hatékonysdgara ¢s artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina
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fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A liofilizatum 10-szeres €s a szuszpenzid 2-szeres tiladagoldsakor a "Mellékhatasok" pontban leirtaktol
eltéré mellékhatdsok nem voltak megfigyelhetok.

Inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a felhasznalashoz mellékelt szuszpenzidval.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO  UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a
szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2020. oktdber 13.

15. TOVABBI INFORMACIOK
10 tiveg, iivegenként 1 adag liofilizatum és 10 iiveg, livegenként 1 ml szuszpenzid, miianyagdobozban.
25 iiveg, tivegenként 1 adag liofilizatum és 25 {iveg, iivegenként 1 ml szuszpenzid, miianyagdobozban.

50 liveg, iivegenként 1 adag liofilizatum ¢€s 50 iiveg, tivegenként 1 ml szuszpenzid, miianyagdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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