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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican DAPPI Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Substéncias ativas:

Minimo Maximo
Virus da esgana canina atenuado, estirpe BA5 10*°DICCso* 105°DICC 50*
Adenovirus canino tipo 2 atenuado, estirpe DK13 1023 DICC 50* 1053 DICC so*
Parvovirus canino tipo 2 atenuado, estirpe CAG2 10*°DICC 50* 10" DICC s0*
Virus parainfluenza canino tipo 2 atenuado, estirpe 10*" DICC 5o* 10" DICC 5o*

CGF 2004/75
* DICC 50: 50% Dose Infecciosa em Cultura de Células

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Hidrolisado de Caseina

Gelatina

Dextrano 40

Hidrogeno Fosfato de Potassio

Diidrogeno Fosfato de Potéssio

Hidréxido de Potassio

Sorbitol

Sacarose

Agua para injetaveis

Solvente:

Agua para injetaveis

Liofilizado de cor bege a amarelo pélido e liquido incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caes.
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3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizac&o ativa dos cées para:

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo virus da esgana canina (CDV),

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo virus da hepatite infecciosa canina (CAV-1),
- reduzir a excrecdo viral durante as doencas respiratorias causadas pelo adenovirus canino tipo 2 (CAV-
2),

- prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e a excrec¢do viral causada pelo parvovirus canino (CPV)*.

- reduzir a excrecdo viral causada pelo virus parainfluenza canino tipo 2 (CPiV).

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a segunda injecdo da primovacinacao.

Duracéo da imunidade: pelo menos 1 ano apds a segunda injecdo da primovacinagao.

Dados de ensaios de desafio e dados seroldgicos atualmente disponiveis, demostram que a protecédo para
0 virus da esgana, adenovirus e parvovirus* tem a duragdo de 2 anos apds a primovacinacao seguida por
um primeiro reforco anual.

Qualquer decisdo de adaptar o calendario de vacinacao deste medicamento veterinario, deve ser feita
caso a caso, tendo em conta o historico de vacinagéo do céo e do contexto epidemioldgico.

*A protecdo foi demonstrada contra o parvovirus canino tipo 2a, 2b e 2c, quer por prova virulenta (tipo
2b) quer por serologia (tipo 2a e 2c).

3.3 Contraindicagbes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Ap0s a vacinacdo, as estirpes vivas das vacinas CAV-2 e CPV podem ser transitoriamente eliminadas
sem consequéncias adversas no contacto entre animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o folheto
informativo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caées:

Frequentes Inchago no local da injegdo’, prurido no local da injecéo,

(1 a 10 animais / 100 animais dor no local da injegdo.

tratados): Letargia®.
Emese?.
Pouco frequentes Anorexia, polidipsia, hipertermia.
(1 a 10 animais/ 1 000 animais Diarreia.
tratados):

Tremores musculares.
Fraqueza muscular.

Aumento da temperatura no local da injecdo, lesdes no
local da injec&o®.

Raros Reacdes de hipersensibilidade (edema facial, choque
o PRV

(1 a 10 animais / 10 000 animais anafilatico, urticaria)™

tratados):

! Ligeiro (< 2 cm), imediatamente ap0s a injecdo. Regride, habitualmente, dentro de 1 a 6 dias.
2 Transitoria.

% Cutaneas
* Algumas das quais podem causar risco de vida. O tratamento sintomatico apropriado deve ser
imediatamente aplicado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestac¢ao, a lactacdo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestagéao.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informacéo sobre seguranga e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser administrada com
as vacinas Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti ou Eurican L4 (usado como solvente), quando
disponivel.

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com Rabisin.

Quando administrada com vacinas da Boehringer Ingelheim para a raiva, a idade minima para vacinacao
é de 12 semanas.
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Quando misturada com a vacina Eurican LR, pode ocorrer, no local da injecdo, um pequeno e transitorio
nodulo (tamanho méximo de 1,5 cm) induzido devido a presenca de hidréxido de aluminio e um ligeiro
inchaco (~ 4 cm), apos a injecdo, regredindo geralmente dentro de 1-4 dias.

Quando misturada com a vacina Eurican L4, pode ocorrer: muito frequentemente, no local da injecéo,
um inchago (com menos de 6 cm), o qual desaparece em 8 dias; frequentemente, anorexia; pouco
frequentemente, vocalizagdo, taquicardia e taquipneia. Para a vacina Eurican L4, ndo existe informagéo
disponivel sobre seguranca em cadelas gravidas para a estirpe inativada adicional Leptospira australis.
Né&o existe informacdo disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracédo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Reconstituir asseticamente o contetdo do liofilizado, ou com o solvente para Eurican DAP/DAPPi ou
com uma vacina compativel da Boehringer Ingelheim (Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti ou
Eurican L4), se disponivel. Agitar bem antes de usar. O contetdo total de um frasco reconstituido
devera ser administrado como uma Unica dose.

O conteldo reconstituido devera ser uma suspensdo, cuja cor devera variar entre amarelo opalescente e
laranja.

Administrar, por via subcuténea, uma dose de 1 ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:

Primovacinacdo: Duas injecGes separadas por um intervalo de 4 semanas, a partir das 7 semanas de
idade.

Quando administrada com vacinas da Boehringer Ingelheim contra a raiva, a idade minima para
vacinacao é de 12 semanas de idade.

Nos casos em que niveis elevados de anticorpos de origem materna forem identificados pelo médico
veterinario e em que a primovacinagdo seja concluida antes das 16 semanas de idade, é recomendada
uma terceira injecdo com uma vacina da Boehringer Ingelheim contendo os componentes vacinais de
esgana, adenovirus e parvovirus a partir das 16 semanas de idade, pelo menos 3 semanas ap0s a
segunda injecéo.

Revacinacdo: Administrar uma dose 12 meses depois de completada a primovacinacao.
Os cdes devem ser posteriormente revacinados com 1 dose unica de reforco numa base anual.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados outros efeitos adversos para além dos mencionados na sec¢do 3.6, apds a
administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose normal de liofilizado.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagado, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cadigo ATCvet: QI07ADO04

Vacina contra infegdes por virus canino da esgana, adenovirus canino (CAV-1 e CAV-2), parvovirus
canino e parainfluenza tipo 2.

Apds a administracdo, a vacina induz, em cées, uma resposta imune ativa contra esgana, adenoviroses
(CAV-1 e CAV-2), parvovirose e infecOes respiratorias por parainfluenza tipo 2, demonstrada por
ensaio e pela presenca de anticorpos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente para Eurican
DAP/DAPPI fornecido para utilizagdo com este medicamento veterinario, e exceto com aqueles
mencionados acima na sec¢édo 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: administrar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado e solvente:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

Né&o congelar.

5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Acondicionamento primario:
Frasco para injetaveis, de vidro tipo I, com uma rolha de borracha clorobutilo e selado com cépsula de
aluminio.

Acondicionamento secundario:

Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose) e 10 frascos para injetaveis
com solvente (1 ml).

Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose) e 50 frascos para injetaveis
com solvente (1 ml).
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Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose) e 100 frascos para injetaveis
com solvente (1 ml).

Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose).
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose).
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose).
Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis com solvente (1 ml).
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis com solvente (1 ml).
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis com solvente (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

924/01/16RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05 de Maio de 2016

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico com 10 doses: 10 frascos para injetaveis (vidro) com 1 dose de liofilizado e 10
frascos para injetaveis (vidro) com 1 ml de solvente para suspensao.

Caixa de plastico com 50 doses: 50 frascos para injetaveis (vidro) com 1 dose de liofilizado e 50
frascos para injetaveis (vidro) com 1 ml de solvente para suspensao.

Caixa de plastico com 100 doses: 100 frascos para injetaveis (vidro) com 1 dose de liofilizado e
100 frascos para injetaveis (vidro) com 1 ml de solvente para suspensao.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican DAPPI
liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose (1 ml):

Virus da esgana caning ateNUAOO ..........cc..ccvucueeieireiiseieeseesessesss st sanes 1042 DICCs
Adenovirus canino tipo 2 atNUAAD ..........cc.ocuurveereiueiecieeiessesse et 10%%%3 DICCso
Parvovirus canino tipo 2 ateNUAUOD.............cc.covueeeverereseesessessssesssessesssssessesssssessssssssesesssanes 10**71DICCs
Virus canino parainfluenza tipo 2 ateNUAO..............ceeeveevervreneesreeeis s ssseseesseesssssesseneens 10*""1 DICCx

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses: 10 x 1 dose de liofilizado + 10 x 1 ml de solvente
50 doses: 50 x 1 dose de liofilizado + 50 x 1 ml de solvente
100 doses: 100 x 1 dose de liofilizado + 100 x 1 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcuténea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
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Apos reconstituicdo: administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Né&o congelar.

]10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

924/01/16RIVPT

115, NUMERO DO LOTE

Lot {nUmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis (vidro) com 1 dose de liofilizado
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis (vidro) com 1 dose de liofilizado
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis (vidro) com 1 dose de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican DAPPI
liofilizado para suspensao injetavel.

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose (1 ml):

Virus da esgana canina ateNUAAO0 ..........cc.ocvcviueireiieiseiessessssse st 10*%%2 DICCs
Adenovirus canino tipo 2 atNUAAO ..........cc.cocuvveevevuereciesiessssss et 10%%%3 DICCso
Parvovirus canino tip0 2 ateNUATO...........cc.vuevveveciseiessesse sttt 10**71DICCs
Virus canino parainfluenza tipo 2 ateNUAAO............cc.cveerveereevenineesseeee s ssssesseneens 10*""1 DICCs

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses: 10 x 1 dose
50 doses: 50 x 1dose
100 doses: 100 x 1 dose

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Ap0s reconstituicdo: administrar imediatamente.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
N&o congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

924/01/16RIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa com solvente

Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis (vidro) com 1 ml de solvente
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis (vidro) com 1 ml de solvente
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis (vidro) com 1 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Eurican DAP/DAPPI

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Agua para injetaveis

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x1ml
50 x 1 ml
100 x 1 ml

4, ESPECIES-ALVO

Caes.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Né&o congelar.
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de utilizar, ler o folheto informativo fornecido com a vacina.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

924/01/16RIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis com liofilizado: 1 dose

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican DAPPI

tad

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

DAPPI
1d.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis com solvente: 1 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Eurican DAP/DAPPI

tad

’2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
Eurican DAPPI Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.
1. Nome do medicamento veterinario

Eurican DAPPI Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

2. Composicéo

Cada dose de 1 ml de vacina contém:
Liofilizado:

Substancia ativa:

Minimo Maximo

Virus da esgana canina atenuado, estirpe BA5S 10*° DICCso* 10°°DICC 5o*
Adenovirus canino tipo 2 atenuado, estirpe DK13 10**DICC 50* 1053 DICC so*
Parvovirus canino tipo 2 atenuado, estirpe CAG2 10*° DICC so* 10" DICC 50*
Virus parainfluenza canino tipo 2 atenuado, estirpe 10*" DICC so* 10" DICC 50*
CGF 2004/75
* DICC 50: 50% Dose Infecciosa em Cultura de Células

Solvente:

Agua para injetaveis iml

Liofilizado de cor bege a amarelo palido e liquido incolor.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicagdes de utilizacio

Imunizac&o ativa dos cées para:

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo virus da esgana canina (CDV),

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo virus da hepatite infecciosa canina (CAV-1),
- reduzir a excrecdo viral durante as doencas respiratorias causadas pelo adenovirus canino tipo 2 (CAV-
2),

- prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e a excrecéo viral causada pelo parvovirus canino (CPV)*.

- reduzir a excrecdo viral causada pelo virus parainfluenza canino tipo 2 (CPiV).

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a segunda injecdo da primovacinacao.

Duracéo da imunidade: pelo menos 1 ano apds a segunda injecdo da primovacinacao.

Ensaios clinicos e dados serolégicos atualmente disponiveis demonstram que a protecdo para o virus da
esgana, adenovirus e parvovirus* tem a duracdo de 2 anos ap6s 0 esquema de vacinagdo primaria
seguido de um primeiro refor¢o anual. Qualquer decisdo de adaptacdo do esquema de vacinagdo deste
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medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso, levando em consideracado o histérico de vacinagédo
do cdo e o contexto epidemiolégico.

*A protecdo foi demonstrada contra o parvovirus canino tipo 2a, 2b e 2c, quer por prova virulenta (tipo
2b) quer por serologia (tipo 2a e 2c).

5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Ap0s a vacinacao, as estirpes vivas das vacinas CAV-2 e CPV podem ser transitoriamente eliminadas
sem consequéncias adversas no contacto entre animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, consultar de imediato um meédico e mostrar-lhe o rétulo ou o folheto
informativo.

Gestacéo
Pode ser administrado durante a gestagao.

Interacfes com outros medicamentos e outras formas de interagdo

Existe informacéo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada com
as vacinas Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti ou Eurican L4 (usado como solvente), quando
disponivel.

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com a vacina Rabisin.

Quando administrada com vacinas da Boehringer Ingelheim para a raiva, a idade minima para vacinagdo
é de 12 semanas.

Quando misturada com a vacina Eurican LR, pode ocorrer, no local da injegdo, um pequeno e transitorio
nodulo (tamanho méximo de 1,5 cm) induzido devido a presenca de hidréxido de aluminio e um ligeiro
inchaco (~ 4 cm), ap6s a injecdo, regredindo geralmente dentro de 1-4 dias.

Quando misturada com a vacina Eurican L4, pode ocorrer: muito frequentemente, no local da injecao,
um inchago (com menos de 6 cm), o qual desaparece em 8 dias; frequentemente, anorexia; pouco
frequentemente, vocalizacdo, taquicardia e taquipneia. Para a vacina Eurican L4, ndo existe informacdo
disponivel sobre seguranca em cadelas gravidas para a estirpe inativada adicional Leptospira australis.
N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem
Né&o foram observados outros eventos adversos para além dos mencionados na secgdo “Eventos adversos”

apos a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose normal de liofilizado.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em abril de 2024
Pdgina 20 de 23



I REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA :i'ifﬁ:’.?.f;iﬂ—.o
E ALIMENTACAO © Veterinaria

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente para Eurican
DAP/DAPPI fornecido para utilizacdo com este medicamento veterinario, e exceto com aqueles
mencionados acima na subsec¢do “Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interagdo”.

7. Eventos adversos
Caées:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Inchago no local da injecéo?, prurido no local da injegdo, dor no local da injecéo. Letargia®. Emese?.

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Anorexia, polidipsia, hipertermia. Diarreia. Tremores musculares. Fragueza muscular. Aumento da
temperatura no local da injecao, lesdes no local da injecéo®.

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Reacdes de hipersensibilidade (edema facial, choque anafilatico, urticaria)®.

! Ligeiro (< 2 cm), imediatamente apds a injegdo. Regride, habitualmente, dentro de 1 a 6 dias.

2 Transitoria.

% Cutaneas

* Algumas das quais podem causar risco de vida. O tratamento sintomatico apropriado deve ser
imediatamente aplicado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Ap0s reconstituicdo, administrar 1 dose de 1ml por via subcutanea, de acordo com o seguinte esquema
de vacinagdo:

Primovacinacdo: Duas injecOes separadas por um intervalo de 4 semanas, a partir das 7 semanas de
idade.

Quando administrada com vacinas da Boehringer Ingelheim contendo raiva, a idade minima para
vacinacdo é de 12 semanas de idade.

Nos casos em que niveis elevados de anticorpos de origem materna forem identificados pelo médico
veterinario e em que a primovacinagdo seja concluida antes das 16 semanas de idade, é recomendada
uma terceira inje¢cdo com uma vacina da Boehringer Ingelheim contendo os componentes vacinais de
esgana, adenovirus e parvovirus a partir das 16 semanas de idade, pelo menos 3 semanas apos a
segunda injecéo.

Revacinacdo: Administrar uma dose 12 meses depois de completada a primovacinacao.
Os cées deverdo ser revacinados com uma Unica dose de reforco numa base anual.
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9. Instrucdes com vista a uma administragéo correta

Reconstituir asseticamente o contetdo do liofilizado, ou com o solvente para Eurican DAP/DAPPi ou
com uma vacina compativel (Eurican LR, Eurican L, Eurican Lmulti ou Eurican L4), se disponivel.
Agitar bem antes de usar. O conteldo total de um frasco reconstituido devera ser administrado como
uma Unica dose.

O conteldo reconstituido devera ser uma suspensdo, cuja cor devera variar entre amarelo opalescente e
laranja.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Liofilizado e solvente:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

Né&o congelar.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

924/01/16RIVPT
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Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose) e 10 frascos para injetaveis
com solvente (1 ml).
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose) e 50 frascos para injetaveis
com solvente (1 ml).
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose) e 100 frascos para injetaveis
com solvente (1 ml).

Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose).
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose).
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis com liofilizado (1 dose).

Caixa de plastico com 10 frascos para injetaveis com solvente (1 ml).
Caixa de plastico com 50 frascos para injetaveis com solvente (1 ml).
Caixa de plastico com 100 frascos para injetaveis com solvente (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2024
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

e-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

France
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