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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

EURICAN DAPPI

liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29 Avenue Tony Gamier

69007 Lyon

Franta

Producatorul responsabil pentru eliberarea lotului:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eurican DAPPI
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O doza de liofilizat contine:

Minimum Maximum
Virusul bolii Carre, tulpina BA5 10*° DICCso* 10%° DICCso*
Adenovirusul canin de tip 2, tulpina DK13 1025 DICCso* 1052 DICCso*
Parvovirusul canin de tip 2, tulpina CAG2 10*° DICCso* 107! DICCso*
Virusul Parainfluentei de tip 2, tulpina 10*7 DICCso* 10”1 DICCso*

CGF 2004/75
(*DICCso: doza infectanta 50% pe culturi celulare)

Solvent:

Apa sterila 1 ml

Liofilizat de culoare bej pana la galben deschis si solutie incolora pentru injectie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a cainilor, in vederea:
- prevenirii mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carre (CDV);
- prevenirii mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul hepatitei infectioase canine (CAV);
- reducerii excretiei virale pe durata bolii respiratorii cauzata de adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2);
- prevenirii mortalitatii, semnelor clinice si a excretiei virale cauzate de parvovirusul canin (CPV)*;
- reducerii excretiei virale cauzata de virusul parainfluentei canine de tip 2 (CpiV).

Instalarea imunitatii: 2 saptamani pentru toate tulpinile.

Durata imunitatii: cel putin un an dupa cea de a doua injectie a primei vaccinari, pentru toate tulpinile.

Datele disponibile obtinute la testele serologice si prin infectie de control, demonstreaza ca protectia impotriva virusului bolii Carre, al
adenovirusului si parvovirusului* dureaza cel putin 2 ani dupa prima revaccinare anuala.

Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui produs medicinal veterinar trebuie facuta de la caz la caz, luand
n considerare istoricul de vaccinare al cainelui si contextul epidemiologic.

*S-a demonstrat protectia impotriva parvovirozei canine de tip 2a, 2b, si 2c fie prin infectie de control (tip 2b) fie prin serologie (tip 2a si
2c).

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Imediat dupa injectie, se poate observa frecvent o usoara inflamatie la locul injectarii (< 2cm), care se retrage de obicei in 1 -6 zile.
Aceasta poate, uneori, sa fie nsotitd de prurit usor, caldurad si durere la locul injectarii. De asemenea, mai pot fi observate letargie
temporara si voma.

Se pot observa reactii mai putin frecvente precum anorexia, polidipsia, hipertermia, diareea, tremur muscular si slabiciune musculara si
leziuni cutanate la locul injectarii.

Ca la orice alt vaccin, pot aparea reactii de hipersensibilitate. Acestea sunt rare si necesita tratament simptomatic adecvat.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse Tn timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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7. SPECI TINTA
Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Dupa reconstituire, se injecteaza subcutanat 1 doza de 1 ml conform cu urmatorul program:

Prima vaccinare: Doua injectii la un interval de 4 saptamani, incepand cu varsta de 7 saptamani.

Tn cazul in care se administreaza impreuna cu vaccinurile Merial impotriva rabiei, varsta minima de vaccinare este 12 saptdmani.

Tn cazurile in care medicul veterinar presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali si vaccinarea primaréa se incheie inaintea
varstei de 16 saptamani, se recomanda o a treia injectie cu un vaccin Merial impotriva bolii Carre, Adenovirozei si Parvovirozei Tncepand
cu varsta de 16 saptamani, la cel putin 3 saptamani dupa a doua injectie.

Revaccinarea: Se administreaza o doza la 12 luni dupa vaccinarea primara. Cainii trebuie revaccinati cu o singura doza de rapel, anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se reconstituie aseptic liofilizatul fie cu diluantul steril sau cu vaccinurile Merial compatibile (Eurican LR, Eurican L sau Eurican L multi)
acolo unde sunt disponibile. Se agitd bine Tnainte de utilizare. Dupéa reconstituire, intreg continutul flaconului trebuie administrat ca o
singura doza.

Vaccinul reconstituit va fi o suspensie opalescenta de culoare galben portocaliu.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se depozita si transporta la 2°C- 8 °C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa ,EXP”.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se vaccina numai animalele sanatoase.

A se aplica procedurile aseptice uzuale.

Dupa vaccinare, tulpinile vaccinale vii CAV-2 si CPV pot fi transmise temporar de animalele vaccinate fara consecinte nedorite la animalele
cu care intra in contact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
In cazul unei injectari/auto-injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul si eticheta
produsului.

Gestatie: Poate fi utilizat Tn perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat cu vaccinurile
Eurican LR, Eurican L sau Eurican Lmulti (utilizat ca diluant) in cazul in care sunt disponibile.

Exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate administrat in aceeasi zi dar
nu mixat cu Rabisin.

Atunci cand se administreaza cu vaccinurile Merial impotriva rabiei, varsta minima de vaccinare este de 12 saptamani.

Atunci cand se administreaza reconstituit impreuna cu vaccinul Eurican LR, la locul injectarii, datorita hidroxidului de aluminiu, se poate
forma un mic nodul temporar (cu dimensiunea de maxim 1,5 cm) si o usoara inflamatie (~4cm) tot la locul injectarii, care regreseaza in
general in 1-4 zile.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui vaccin cu orice alt produs
medicinal veterinar cu exceptia celui mai sus mentionat. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnhainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate efecte secundare cu exceptia celor mentionate la sectiunea “Reactii adverse”, dupa administrarea unei supradoze

de 10 ori doza de liofilizat.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare cu exceptia solventului destinat utilizarii cu acest produs sau cu vaccinurile
compatibile (Eurican LR, Eurican L sau Eurican L multi).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

06/2016

15. ALTE INFORMATII

Cutie de plastic cu 10 flacoane (sticla) cu liofilizat (1 doza) si 10 flacoane cu solvent (1 ml).
Cutie de plastic cu 50 de flacoane (sticla) cu liofilizat (1 doza) si 50 de flacoane cu solvent (1 ml).
Cutie de plastic cu 100 de flacoane (sticla) cu liofilizat (1 doza) si 100 de flacoane cu solvent (1 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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