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APROBAT
REZT]MATIIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTT]LUIDEAZVETERINAR

Eurican DAPPi, lioftlizat Ei solvent pentru suspensie injectabili

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozlde vaccin de 1 ml confine:

Substanfe active:
Minim Maxim

Virusul atenuat al botii Carre,tulpina BA5 104'0DICCsot 106'0 DICCso*

Adenovirusul canin de tip 2 atenuat, tulpina DKI 3 102'5 DICCso+ 106'3 DICCso*

Parvovirusul canin detipzatenuat, tulpina CAG2 104'e DICCso* lO7'rDICCso*

Virusul Parainfluenfei dL tip 2 atenuat, tulpina 104'7 DICCso* lO7'lDICCso*

cGF 2004/75
*DICCso: dozdinfectantil 50% pe culturi celulare

Excipien{i:

Liofrlizat de culoare bej p6n[ la galben deschis qi lichid incolor.

3. rNroRMATrr cLrNrcE

3.1 Specii fintl

Caini

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor constituen{i

Liofilizat:

Cazeindtttdrolizatd

Gelatini

Dextran 40

Fosfat dipotasic

Dihidrogenfosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Sorbitol

Sucroz[

Apd pentru preparate injectabile

Solvent:

Apd pentru preparate injectabile
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APROffiAT3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie (intI

Imtrizarcaactivd a cdinilor, in vederea:
- prevenirii mortattAlii ;i a semnelor clinice cauzate de virusul bolii Carre (CDV),
- prevenirii mortalit[lii Ei a semnelor clinice ca.uzate de virusul hepatitei infecfioase canine (CAV-1),
- reducerii excreliei virale pe durata bolii respiratoii catzald de adenovirusul canin de tip 2 (CAV-2),
- prevenirii mortafitefli, semnelor clinice Ei a excreliei virale catzate de parvovirusul canin (CPV)*,
- reducerii excreliei virale catzatl de virusul parainfluenfei canine detip 2 (CpiV).

Instalarea imunitdtii: 2 sipt6mAni dupd cea de a doua injecfie a primei vaccindri.

Durata imunitdtii: cel pufin un an dupi cea de a doua injecfie a primei vaccindri.
Datele disponibile ob{inute la testele serologice ;i prin infecfie de control demonstreazd cd proteclia
impotriva virusului bolii Carre, al adenovirusului qi parvovirusului* dureazd cel pufin 2 am dupd, prima
revaccinare anualS.
Orice decizie cu privire la adaptarea programului de vaccinare al acestui medicament de uz veterinar
trebuie fdcuti de la caz la caz, ludnd in considerare istoricul de vaccinare al cAinelui qi contextul
epidemiologic.
*S-ademonstratprotec(iaimpotrivaparvovirozeicanine delip2a,2b,Ei2cfieprininfecliedecontrol(tip
2b) fte prin serologie (tip 2a gi 2c).

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.

3.4 Aten{ioniri speciale

Vaccinafi doar animalele sdndtoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranlS la speciile tint6:
A se respecta procedurile aseptice :uzuale.
Dupi vaccinare, tulpinile vaccinale vii CAV-2 qi CPV pot fi transmise temporar de animalele vaccinate
ftrI consecinle nedorite la animalele cu care intr5 in contact.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
in cazul unei injectdri/auto-injectiri accidentale cu acest produs, solicitali imediat sfatul medicului qi
prezenta{i eticheta sau prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente Inflamafie la locul injectlriil, prurit la locul
(1 pdn[ la 10 animale / 100 de animale tratate): I injecterii, durere la locul injectlrii

Letargie2

Emez*

CAini:
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Mai pufin frecvente

(1 pdn[ la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Anorexie, polidipsie, hipertermie.

Diaree.

Tremor muscular.

Sl[biciune muscular[.

C6ldurd la locul injectErii, leziuni cutanate la locul
inject[rii3.

Rare

(l pdn[ la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reacfii de hipersensibilitate (edem facial, qoc

anafilactic, urticarie)4.

l Uqoarl (5 2cm) imediat dupl inoculare. Se retrage de obicei inl - 6 zile.
2 Temporarl.
3 Cutanate.
aUnele dintre acestea pot pune in pericol via{a. Acestea necesit[ imediat tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin medicul veterinar, fie defin[torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizare ln perioada de gesta(ie, lactafie sau in perioada de ouat

Poate fi ttrlizatin perioada de gesta{ie.

3.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interacfiune

Exist6 informafii disponibile referitoare la siguranfi qi eficacitate care demonsteazd cd acest vaccin poate

fi administrat cu vaccintrrile Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti sau Eurican lA (fiilizate ca solvent)

lncantlin care sunt disponibile.
Existd informafii disponibile referitoare la siguranfl qi eficacitate care demonstreazd cI acest vaccin poate

administrat in aceeaqi zi dar nu mixat cu Rabisin.
Atunci cdnd se administreazd cu vaccinurile impotriva rabiei ale firmei Boehringer Ingelheim, vdrsta
minimi de vaccinare este de 12 sipt[mdni.
Atunci cdnd se administreazd,mixat cu vaccinul Eurican LR, la locul injectlrii, datorit[ hidroxidului de

aluminiu se poate forma un mic nodul temporar (cu dimensiunea de maxim 1,5 cm) qi o uqoar[ inflamatie
(-4cm) tot la locul injectdrii care regreseazdin general ln l-4 zile.
Atunci cOnd se administreazl mixat cu vaccinul Eurican L4, foarte frecvent, la locul injectdrii, poate apirea
o inflamafie (mai micl de 6 cm), care va dispdrea in maximum 8 zile, frecvent poate apdrea anorexia qi

mai pufin frecvent pot apdreavocalizarea,tahicardia qi tahipneea. Pentru EuricarrlA, care confine o tulpin[
inactivatl adifionali, Leptospira Australis, nu sunt date disponibile privind siguranfa femelelor gestante.

Nu existl informa{ii disponibile referitoare la siguran}l qi eficacitate in urma utilizdrii simultane a acestui

vaccin cu orice alt medicament de uz veterinar cu excepfia celor mai sus menfionate.Decizia utilizdrii
acestui vaccin lnainte sau dupl oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilit[ de la cazla caz.

3.9 CIi de administrare qi doze

Se reconstituie aseptic liofilizatul fie cu solventul pentru Eurican DAP/DAPPi fie cu un vaccin compatibil
(Eurican LR, Eurican L, Eurican L multi sau Eurican IA) al firmei Boehringer Ingelheim, acolo unde este

disponibil. Se agit[ bine inainte de utilizare. Dupd reconstituire, intreg con{inutul flaconului trebuie
administrat ca o singur[ doz6.
Vaccinul reconstituit va fi o suspensie opalescentl de culoare galben portocaliu.
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Se injecteazl subcutanat 1 dozd del ml conform programului de vaccinare:

Prima vaccinare: Dou[ injec{ii la un interval de 4 s6pt6m6ni distantS, incep6nd cu vArsta de 7 s6ptimdni.
in cazul in care se administre azlimpre:uni cu vaccinurile impotriva rabiei ale firmei Boehringer Ingelheim,
virsta minim6 de vaccinare este 12 sdptSmdni.

in cazurile in care medicul veterinar presupune existenfa unui nivel ridicat de anticorpi matemali qi

vaccinarea primari se incheie inaintea v6rstei de 16 siptdmdni se recomandl o a treia injeclie cu un vaccin
impotriva bolii Carre, Adenovirozei qi Parvovirozeial firmei Boehringer Ingelheim, incepdnd cu v6rsta de
16 sdpt6m6ni,la cel pu{in 3 sdptdmdni dupd a doua injeclie.

Revaccinarea: Se administreazd o dozdla 12 luni dupd vaccinarea primarS. Cdinii trebuie revaccinali cu o
singurd dozd,de rapel, anual.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgen(i qi antidoturi)

Nu au fost observate evenimente adverse cu exceplia celor menfionate la secfiunea 3.6, dup5 administrarea
unei supradoze de 10 ori doza de liofilizat.

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4. TNFORMATTT rMLrr\OLOGTCE

4.1 Codul veterinar ATC: QI07AD04

Vaccin impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV-1 gi CAV-2), parvovirozelor ;i infecliilor respiratorii
cu virusul parainfluenlei de tip 2la cdini.

DupI administrare, vaccinul induce un rdspuns imun activ impotriva bolii Carre, adenovirozelor (CAV-I
qi CAV-2), parvovirozelor, afecliunilor respiratorii cu virusul parainfluenlei de tip 2 demonstrate prin
infeclie de control qi prin prezenla anticorpilor.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilit[fi majore

A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar cu excepfia solventului pentru Eurican DAP/DAPPi
destinat :utilizdrii cu acest medicament de uz veterinar qi cu exceplia celor menlionatela secliunea 3.8 de
mai sus.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vtttzare:2 am.
Termenul de valabilitate al solventului aqa cum este ambalat pentru vdruare:3 ani.
Termenul de valabilitate dup6 reconstituire, conform indicafiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Liofrlizatqi solvent
A se plstra qi transporta in conditii de refrigerare (2oC - 8 'C).
A se proteja de lumin[.
A nu se congela.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Ambalaj primar: Flacon de sticlI de tip I, cu dop de cauciuc clorobutil sigilat cu capsl de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de plastic cu 10 flacoane cu liofilizat (1 doz[) qi 10 flacoane cu solvent (1 ml).
Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu liofilizat (1 doz[) qi 50 de flacoane cu solvent (1 rnl).
Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu liofilizat (1 doz[) qi 100 de flacoane cu solvent (1 rtl).

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu liofilizat (1 dozd).
Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu liofilizat (1 doz[).
Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu liofilizat (1 dozi).

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu solvent (1 rnl).
Cutie de plastic cu 50 de flacoane cu solvent (1 ml).
Cutie de plastic cu 100 de flacoane cu solvent (1 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtllizalt sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATULUIDEiNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NI]MARUL CERTIFICATULTI DE iNREGISTRARE

240044
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8. DATA PRTMEI iNnncrsrnq,Rr

tU0612024
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9. DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LTI DF, A Z VETERINAR

0612024

10. CLASIf,'ICAREAMEDICAMENTELOR DEI]ZYETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ?nBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.s .
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