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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EURICAN L Suspensdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose (1 ml) de suspensdo contém:

Substancia(s) ativa(s):

Leptospira interrogans serogrupo e serovar Canicola inativada

estirpe 16070......ccoviniie i atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*
Leptospira interrogans serogrupo e serovar Icterohaemorrhagiae inativada

estirpe 16069.........ccoviiiiiiii e atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*
Leptospira interrogans serogrupo e serovar Grippotyphosa inativada

estirpe GrippoMal 1540. ..., atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*
*>80% de protecdo em hamsters

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢édo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensado opalescente e homogeénea.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo ativa dos cées para:

- prevenir a mortalidade, sinais clinicos, infecdes, excrecdo bacteriana, estado de portador renal e
lesdes renais causadas pela Leptospira interrogans serogrupo lcterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae.

- prevenir a mortalidade*, sinais clinicos, reducdo de infecdo, excrecdo bacteriana, estado de
portador renal e lesdes renais causados pelo Leptospira interrogans serogrupo Canicola serovar
Canicola.

- prevenir a mortalidade*, reduzir sinais clinicos, infecdo, excrecdo bacteriana, estado de portador

renal e lesdes renais causados pelo Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovar
Grippotyphosa.

- prevenir a mortalidade, sinais clinicos, infegdo renal, excre¢do bacteriana, estado de portador renal e lesGes
renais causadas por Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni **.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a segunda injecdo da primovacinacao para todas as estirpes.
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Duracédo da imunidade: pelo menos 1 ano apds a segunda inje¢do da primovacinagdo para todas as
estirpes.

*Para Leptospira Canicola e Grippotyphosa, ndo ocorreu mortalidade durante o ensaio para determinar
a duracdo da imunidade.

** Para Leptospira Copenhageni, a duragdo da imunidade ndo foi estabelecida.

4.3 Contraindicac6es

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Em caso de autoinjec&o acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

E comum que aparega um pequeno inchaco no local da injegdo (< 2 cm) imediatamente apés a
administracdo, demorando entre 1 a 6 dias a desaparecer. Podera ainda ocorrer, em algumas ocasides,
acompanhado de ligeiro prurido, aumento da temperatura e dor no local da injegdo. Também podera ser
observada letargia transitoria e vomitos. Poder&o ainda ser observadas rea¢fes menos comuns como
anorexia, polidipsia, hipertermia, diarreia, tremores musculares, fraqueza muscular e lesdes cutaneas
no local da injec&o.

Reagbes de hipersensibilidade (edema facial, choque anafilatico, urticaria) podem ocorrer raramente,
algumas das quais com risco de vida. Nesses casos, um tratamento sintomatico apropriado deve ser
prontamente fornecido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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4.7 Utilizacédo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestagéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Este medicamento veterinario pode ser misturado com as vacinas vivas atenuadas da Boehringer
Ingelheim contra a esgana, adenovirose, parvovirose e infe¢Oes respiratorias por parainfluenza tipo 2.
Existe informacgdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com vacinas da gama Boehringer Ingelheim contra a raiva, em cées a
partir das 12 semanas de idade. Neste caso, a eficicia contra a Leptospira Icterohaemorrhagiae foi
demonstrada unicamente para a reducdo das lesdes renais e excre¢do bacteriana, e a eficacia contra
Leptospira Grippotyphosa foi unicamente demonstrada para a reducdo do estado de portador renal,
lesbes renais e excrecdo bacteriana. A eficacia da vacina para protecdo contra o serovar Copenhageni
ndo foi investigada ap6s 0 uso com a vacina contra a raiva de Boehringer Ingelheim no mesmo dia.

Né&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles j& referidos. A decisdo da administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideragdo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Quando se aplicar unicamente a Eurican Lmulti, injetar uma dose de 1 ml subcutaneamente.

Quando se aplicar a Eurican Lmulti como diluente de uma vacina liofilizada da Boehringer Ingelheim,
reconstituir os contetdos do liofilizado com a suspensdo para injetaveis de forma assética.

Agitar bem antes de usar.

O conteudo total do frasco reconstituido devera ser administrado como uma Unica dose.

O seguinte esquema de vacinacao devera ser seguido:

Primovacinacéo: duas injecdes separadas por um intervalo de 4 semanas a partir das 7 semanas
de idade.

Revacinacdo: administrar uma dose 12 meses depois de completo o ciclo de primovacinag&o.
Os cées deverdo ser revacinados com uma Unica dose anualmente.

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

Néo foram observados rea¢Ges adversas com a administracao simultanea de 2 doses, para além das
indicadas na secgéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para Canidae. Vacinas bacterianas inativadas para caes.
Cddigo ATCvet: QI07AB01

Vacina contra a Leptospira (inativada) em caes.

Ap0s a administracdo, a vacina induz uma resposta imunitaria contra leptospirose por Leptospira
interrogans serogrupo Canicola, Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae, Leptospira
interrogans serogrupo Copenhageni e Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa demonstrada
no céo durante o ensaio.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de potassio

Cloreto de sodio

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissédico dihidratado

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com 0s mencionados na sec¢do
4.8.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.
6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario
Frasco de vidro Tipo | com rolha de clorobutilo, selado com cépsula de aluminio.
Caixa de plastico com 10 frascos (vidro) de suspensdo (1 ml).
Caixa de plastico com 25 frascos (vidro) de suspensdo (1 ml).
Caixa de plastico com 50 frascos (vidro) de suspenséo (1 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

907/01/15DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 30 de Outubro de 2015
Data da altima renovagdo: 30 de Julho de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de plastico com 10 frascos (vidro) de 1 ml de suspenséo
Caixa de plastico com 25 frascos (vidro) de 1 ml de suspensao
Caixa de plastico com 50 frascos (vidro) de 1 ml de suspensao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN L Suspensdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Estirpes de Leptospira inativada™.............ccc......... atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*

*Leptospira serogrupo e serovar Canicola, icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa
**>80% de prote¢do em hamsters

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses : suspensdo 10x1ml.
25 doses : suspensao 25x1ml.
50 doses : suspensdo 50x1ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s abertura, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E AUTILIZACAQO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Uso veterinario

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lishoa

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

907/01/15DIVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Suspensédo: 1ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Ly

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Eurican Ly
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

[ 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
EURICAN L Suspensdo injetavel

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN L Suspensdo injetavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose (1 ml) de suspensao contém:

Leptospira interrogans serogrupo e serovar Canicola inativada

estirpe 16070........ccoviniiiii e atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*
Leptospira interrogans serogrupo e serovar Icterohaemorrhagiae inativada

estirpe 16069.. e e . atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*
Leptospira mterrogans serogrupo e serovar Grlppotyphosa inativada

estirpe Grippo Mal 1540.. ..atividade de acordo com a Farmacopeia Europeia 447*
*>80% de protecdo em hamsters

Suspensado opalescente e homogénea.
4. INDICACOES

Imunizag&o ativa dos cées para:

- prevenir a mortalidade, sinais clinicos, infecBes, excrecdo bacteriana, estado de portador renal e
lesbes renais causadas pela Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar
Icterohaemorrhagiae.

- prevenir a mortalidade*, sinais clinicos, reducdo de infecdo, excrecdo bacteriana, estado de
portador renal e lesBes renais causados pelo Leptospira interrogans serogrupo Canicola serovar
Canicola.

- prevenir a mortalidade*, reduzir sinais clinicos, infecdo, excre¢do bacteriana, estado de portador
renal e lesdes renais causados pelo Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovar
Grippotyphosa.
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- prevenir a mortalidade, sinais clinicos, infe¢do renal, excre¢do bacteriana, estado de portador renal e lesdes
renais causadas por Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni **,

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s a segunda injecdo da primovacinagao para todas as estirpes.
Duracdo da imunidade: pelo menos 1 ano apds a segunda injecdo da primovacinagdo para todas as
estirpes.

*Para Leptospira Canicola e Grippotyphosa, ndo ocorreu mortalidade durante o ensaio para determinar
a duracdo da imunidade.
** Para Leptospira Copenhageni, a duracdo da imunidade ndo foi estabelecida.

5. CONTRAINDICAQC)ES
Nenhuma.
6. REA(;C)ES ADVERSAS

E comum que apareca um pequeno inchago no local da injecdo (< 2 cm) imediatamente apds a
administracdo, demorando entre 1 a 6 dias a desaparecer. Podera ainda ocorrer, em algumas ocasides,
acompanhado de ligeiro prurido, aumento da temperatura e dor no local da injecdo. Também podera
ser observada letargia transitoria e vomitos. Poderdo ainda ser observadas reagdes menos comuns
como anorexia, polidipsia, hipertermia, diarreia, tremores musculares, fraqueza muscular e lesdes
cuténeas no local da injeg&o.

Reacdes de hipersensibilidade (edema facial, choque anafilatico, urticaria) podem ocorrer
raramente, algumas das quais com risco de vida. Nesses casos, um tratamento sintomatico
apropriado deve ser prontamente fornecido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Quando se aplicar unicamente a Eurican Lmulti, injetar 1 dose de 1 ml subcutaneamente, de acordo
com 0 esquema seguinte:
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Primovacinacdo: duas injecdes separadas por um intervalo de 4 semanas a partir das 7 semanas de idade.

Revacinacdo: administrar uma dose 12 meses depois de completo o ciclo de primovacinacao.

Os cdes deverao ser revacinados com uma Unica dose anualmente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Quando se aplicar a Eurican Lmulti como diluente de uma vacina liofilizada da Boehringer Ingelheim,
reconstituir os conteidos do liofilizado com a suspensdo para injetavel de forma assética.
Agitar bem antes de usar.

O conteldo total do frasco reconstituido devera ser administrado como uma Unica dose.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Proteger da luz.

N&o congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem apés EXP.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauc®es especiais para a utilizacdo em animais:

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

Gestacéo:

Pode ser usado durante a gestacdo.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Este medicamento veterinario pode ser misturado com as vacinas vivas atenuadas da Boehringer
Ingelheim contra a esgana, adenovirose, parvovirose e infecdes respiratérias por parainfluenza tipo 2.

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com vacinas da gama Boehringer Ingelheim contra a raiva em cées a
partir das 12 semanas de idade.

Neste caso, a eficacia contra a Leptospira Icterohaemorrhagiae foi demonstrada unicamente para a
reducdo das lesbes renais e excrecdo bacteriana, e a eficicia contra Leptospira Grippotyphosa foi
unicamente demonstrada para a reducdo do estado de portador renal, lesGes renais e excrecdo
bacteriana. A eficacia da vacina para prote¢do contra o serovar Copenhageni ndo foi investigada ap6s o
uso com a vacina contra a raiva de Boehringer Ingelheim no mesmo dia.

Né&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideragdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem:

N&o foram observadas outras reagdes adversas para além das mencionadas na secc¢éo "Reagdes
adversas™ ap0s a administracdo de uma sobredosagem de 2 vezes a suspensao.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com vacinas vivas atenuadas da
Boehringer Ingelheim contra a esgana, adenovirose, parvovirose e infecdes respiratorias por
parainfluenza tipo 2.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através de aguas residuais ou lixo doméstico.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de plastico com 10 frascos (vidro) para suspensao (1 ml).

Caixa de plastico com 25 frascos (vidro) para suspensao (1 ml).

Caixa de pléstico com 50 frascos (vidro) para suspensao (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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