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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EURICAN DAP-L, Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Liofilizado

Virus da esgana atenuado, estirpe BAS, no minimo 10*°DICC 50
Adenovirus canino atenuado, estirpe CAV2-DK13, no minimo 10>* DICC 50
Parvovirus canino atenuado, estirpe CAG2, no minimo 10> DICC 50
Solvente

Leptospira interrogans serovar canicola inactivada, estirpe  proteccdo, segundo a Ph. Eur.
16070 q.b.p.

Leptospira interrogans serovar icterohaemorrhagiae inactivada,  proteccdo, segundo a Ph. Eur.
estirpe 16069 q.b.p.

Adjuvante(s):
Nao aplicavel.
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa dos cdes para prevenir a mortalidade e a doenga causada pelo virus da esgana,
reduzir os sinais clinicos e a infec¢do causada pelo adenovirus (CAV 1 e CAV 2) e prevenir
mortalidade e os sinais clinicos causados pelo parvovirus canino e pela Leptospira interrogans
serovars canicola e icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 1 ano.
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4.3 Contra-indicacoes

N3do existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis e correctamente desparasitados, pelo menos 10 dias antes da
vacinacao.

Recomenda-se ndo submeter os cdes a esforcos fisicos, durante um periodo de duas semanas apods a
vacinagdo, periodo em que decorre a instalagdo (indugdo) da imunidade.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacio em animais

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Agitar antes de usar.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccao acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacinagdo pode, excepcionalmente, desencadear reac¢des de hipersensibilidade.
Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagao.

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e eficicia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
leptospirose, raiva, e tosse canil. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras
vacinas nos 14 dias anteriores ou apds a vacinagao com esta.

4.9 Posologia e via de administracio

Resuspender o liofilizado na fracgdo liquida

Administrar por via subcutanea e intramuscular 1 dose de 1ml, de acordo com o seguinte esquema de

vacinacao:

e Primovacinacdo:
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1* injecgdo: a partir da 7* semana de idade.
2% injecgdo: 3 a 5 semanas mais tarde, sempre depois da 12% semana de idade.

e Revacinagio:
Anual.
Semestral: para a leptospirose, em caso de risco importante.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administra¢do de duas doses, ndo provoca qualquer alteragdo para além das indicadas na alinea 4.6.
“Reacgoes adversas”.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI07AI03

Vacina viva contra a esgana, a adenovirose e a parvovirose e inactivada contra a leptospirose por
Leptospira canicola e Leptospira icterohaemorragiae, do cao.
A vacina induz um estado imunitario, contra o virus da esgana (doenga de Carré), a adenovirose (CAV
1 ¢ CAV 2), a parvovirose e a leptospirose por Leptospira interrogans serovars canicola e
icterohaemorrhagiae, demonstrado por:

- Contra-prova com estirpe virulenta;

- presenca de anticorpos detectados por seroneutralizacdo ou inibi¢do da hemaglutinagao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarose

Dextrano

Sorbitol

Peptona de caseina
Hidrolisado de colagénio
Fosfato monopotassico
Fosfato dipotassico
Hidroxido de potassio
Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.
6.3 Prazo de validade

24 meses.
Utilizar imediatamente ap6s reconstitui¢@o do liofilizado com o solvente.
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6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Nao congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I contendo uma dose de liofilizado e frasco de vidro Tipo I contendo 1 dose de
solvente, fechados com uma rolha de elastdmero derivado do butilo, selados com capsula de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de 1 dose de liofilizado + 1 frasco de 1 dose de solvente
Caixa com 10 frascos de 1 dose de liofilizado + 10 frascos de 1 dose de solvente

6.6 Precaucoes especiais de eliminacio do medicamento nio utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso:

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligao,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n® 11

1800-294 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
379/90 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

08/01/91

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2018.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 1 dose de liofilizado + 1 frasco de 1 dose de solvente

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

EURICAN DAP-L, Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Por dose de 1 ml:

Liofilizado

Substincia(s) activa(s):

Virus da esgana atenuado, estirpe BAS > 10>’ DICC 50
Adenovirus canino atenuado, estirpe CAV2-DK13 > 10>’ DICC 50
Parvovirus canino atenuado, estirpe CAG2, no minimo > 10>’ DICC 50
Excipiente q.b.p. 1 dose
Solvente

Substincia(s) activa(s):

Leptospira interrogans serovar canicola inactivada, estirpe proteccgdo, segundo a Ph. Eur.
16070 q.b.p.

Leptospira interrogans serovar  icterohaemorrhagiae protecgdo, segundo a Ph. Eur.
inactivada, estirpe 16069 q.b.p.

Excipiente q.b.p. 1 dose

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 1 dose de liofilizado + 1 frasco de 1 dose de solvente

5.  ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACAO (INDICACOES)
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Imunizacao activa dos cdes para prevenir a mortalidade e a doenca causada pelo virus da esgana,
reduzir os sinais clinicos e a infec¢do causada pelo adenovirus (CAV 1 e CAV 2) e prevenir
mortalidade e os sinais clinicos causados pelo parvovirus canino e pela Leptospira interrogans
serovars canicola e icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apos a vacinagao.

Durac¢do da imunidade: 1 ano.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutanea e intramuscular 1 dose de Iml.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligéo,
incinerac¢do ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso
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S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
So6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

14.

MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
379/90 DGV
‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

USO VETERINARIO

(Fundo verde)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 frascos de 1 dose de liofilo + 10 frascos de 1 dose de solvente

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

EURICAN DAP-L, Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Por dose de 1 ml:

Liofilizado

Substincia(s) activa(s):

Virus da esgana atenuado, estirpe BAS > 10>’ DICC 50
Adenovirus canino atenuado, estirpe CAV2-DK13 > 10>’ DICC 50
Parvovirus canino atenuado, estirpe CAG2, no minimo > 10>’ DICC 50
Excipiente q.b.p. 1 dose
Solvente

Substincia(s) activa(s):

Leptospira interrogans serovar canicola inactivada, estirpe protecgdo, segundo a Ph. Eur.
16070 q.b.p.

Leptospira interrogans serovar  icterohaemorrhagiae protecgdo, segundo a Ph. Eur.
inactivada, estirpe 16069 q.b.p.

Excipiente q.b.p. 1 dose

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 10 frascos de 1 dose de liofilo + 10 frascos de 1 dose de solvente

5.  ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACAO (INDICACOES)
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Imunizacao activa dos cdes para prevenir a mortalidade e a doenca causada pelo virus da esgana,
reduzir os sinais clinicos e a infec¢do causada pelo adenovirus (CAV 1 e CAV 2) e prevenir
mortalidade e os sinais clinicos causados pelo parvovirus canino e pela Leptospira interrogans
serovars canicola e icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apos a vacinagao.

Durac¢do da imunidade: 1 ano.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutanea e intramuscular 1 dose de 1ml.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds reconstitui¢ao.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligdo,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso
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So6 pode ser vendido mediante receita médica veterindria.
So6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

14.

MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
379/90 DGV
‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

USO VETERINARIO

(Fundo verde)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

| Frasco de 1 dose de liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN DAP-L, liofilizado para suspensao injectavel

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:

Virus da esgana, atenuado > 10**DICC 50
Adenovirus canino (CAV 2), atenuado > 10> DICC 50
Parvovirus canino, atenuado > 10*° DICC 50

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Subcutanea e intramuscular.

| 5. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

A.IM. n° 379/90 DGV
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1 dose de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN DAP-L, fracgdo liquida

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 1 ml:

Leptospira  interrogans  serovar  canicola, proteccdo segundo a Ph. Eur
inactivada q.b.p proteccdo segundo a Ph. Eur
Leptospira interrogans serovar

icterohaemorrhagiae, inactivada q.b.p.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Subcutanea e intramuscular.

| 5. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

A.IM. n° 379/90 DGV

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2018
Pagina 15 de 20



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
EURICAN DAP-L, Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado
Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n® 11

1800-294 Lisboa

Responsavel pela libertacdo de lote:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCA

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN DAP-L, Liofilizado e solvente para suspensao injectavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Substéincia(s) activa(s):

Liofilizado

Virus da esgana atenuado, estirpe BAS, no minimo 10> DICC 50
Adenovirus canino atenuado, estirpe CAV2-DK13, no minimo 10>’ DICC 50
Parvovirus canino atenuado, estirpe CAG2, no minimo 10> DICC 50
Solvente

Leptospira interrogans serovar canicola inactivada, estirpe  proteccdo, segundo a Ph. Eur.
16070 q.b.p.

Leptospira interrogans serovar icterohaemorrhagiae inactivada,  proteccdo, segundo a Ph. Eur.
estirpe 16069 q.b.p.

Adjuvante(s):
Nao aplicavel.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo activa dos cdes para prevenir a mortalidade e a doenga causada pelo virus da esgana,
reduzir os sinais clinicos e a infec¢do causada pelo adenovirus (CAV 1 e CAV 2) e prevenir
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mortalidade e os sinais clinicos causados pelo parvovirus canino e pela Leptospira interrogans
serovars canicola e icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apos a vacinagao.

Durac¢do da imunidade: 1 ano.

5. CONTRA-INDICACOES

N3do existem.

6. REACCOES ADVERSAS

A vacinagao pode, excepcionalmente, desencadear reacgdes de hipersensibilidade.
Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Resuspender o liofilizado na fracggo liquida.
Administrar por via subcutanea e intramuscular 1 dose de 1ml, de acordo com o seguinte esquema de
vacinacao:

e Primovacinagéo:
1? injecgdo: a partir da 7* semana de idade.
2*injecgdo: 3 a 5 semanas mais tarde, sempre depois da 12* semana de idade.

e Revacinagdo:
Anual.

Semestral: para a leptospirose, em caso de risco importante.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Agitar antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).

Nao congelar. Proteger da luz.

Utilizar imediatamente apos reconstituicao.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Vacinar apenas animais saudaveis e correctamente desparasitados, pelo menos 10 dias antes da
vacinagao.

Recomenda-se ndo submeter os cdes a esforcos fisicos, durante um periodo de duas semanas apos a
vacinagdo, periodo em que decorre a instalagdo (indugdo) da imunidade.

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

Pode ser administrado durante a gestagao.

Nao existe informag¢ao disponivel sobre a seguranca e eficicia da utilizacdo concomitante desta vacina
com qualquer outra, excepto com as vacinas da gama Boehringer Ingelheim Animal Health contra a
leptospirose, raiva, e tosse canil. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras
vacinas nos 14 dias anteriores ou apds a vacinagao com esta.

A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteragdo para além das indicadas na alinea
“Reaccoes adversas”.

Em caso de auto-injeccao acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuliggo,
incineracdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

FORMA FARMACEUTICA
Liofilo Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Cédigo ATCvet: QI07AI03

Vacina viva contra a esgana, a adenovirose e a parvovirose e inactivada contra a leptospirose por
Leptospira canicola e Leptospira icterohaemorragiae, do cao.
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A vacina induz um estado imunitario, contra o virus da esgana (doenga de Carré), a adenovirose (CAV
1 ¢ CAV 2), a parvovirose e a leptospirose por Leptospira interrogans serovars canicola ¢
icterohaemorrhagiae, demonstrado por:

- Contra-prova com estirpe virulenta;

- presenca de anticorpos detectados por seroneutralizacdo ou inibi¢do da hemaglutinacdo.

Apresentacoes:
Caixa com 1 frasco de 1 dose de liofilizado + 1 frasco de 1 dose de solvente
Caixa com 10 frascos de 1 dose de liofilizado + 10 frascos de 1 dose de solvente

So6 pode ser vendido mediante receita médica veterindria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

USO VETERINARIO
(Fundo verde)
A.LM. n° 379/90 DGV
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