MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN DAL liofilizado y suspensién para suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Sustancias activas:

Fraccion liofilizada

Virus del moquillo canino vivo atenuado (cepa BADS),
Adenovirus canino vivo atenuado tipo 2 (cepa DK13),

*DICCsq: Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Fraccion liguida
Leptospira interrogans inactivada serovariedad canicola
(cepa 16070/ LC 87 K1)

Leptospira interrogans inactivada serovariedad icterohaemorrhagiae
(cepa 16069/ LI 84)

*De acuerdo con el ensayo de potencia en hamster segin F. Eur. 447*

Excipientes:
Tiomersal

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y suspensién para suspensién inyectable.

4, DATOS CLINICOS
41 Especies de destino
Perros

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

>103° DICCs*
>102° DICCgo*

> 80% proteccion®

> 80% proteccion*

<40 pg

Para la inmunizacién activa de los perros frente al virus del moquillo, adenovirus tipo 2,y las leptospirosis caninas

causadas por Leptospira interrogans, serovariedades canicola e icterohaemorrhagiae.

La duracion de la inmunidad conferida por la pauta vacunal propuesta es de 1 afio.

Inicio de la inmunidad: 2 semanas después de la primovacunacion.
4.3 Contraindicaciones

Ninguna
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4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino
Ninguna.
45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Utilizar la vacuna inmediatamente después de reconstitucion del liofilizado con la suspension.

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

Utilizar para la inyeccion material estéril y desprovisto de cualquier traza de antiséptico y/o desinfectante.

Vacunar Unicamente los animales en buen estado de salud y correctamente desparasitados, al menos 10 dias antes de
la vacunacion.

Después de la vacunacion, las cepas vacunales vivas de adenovirus canino tipo 2 pueden propagarse a animales no
vacunados, sin ninguna consecuencia adversa para los animales que estan en contacto con los vacunados

Se recomienda no someter al perro a esfuerzos fisicos importantes durante el periodo de instauracién de la
inmunidad.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales
En caso de autoinyeccion consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravwedad)

En muy raras ocasiones, tras la vacunacién se pueden producir reacciones de hipersensibilidad tales como
angioedema. Estas reacciones pueden acompafiarse de vomitos e hipotension. En estos casos debe administrarse
tratamiento sintomatico.

*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

-Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un tratamiento)
-Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

-Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

-En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

-En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).”

4.7  Uso durante lagestacion, la lactancia o la puesta
La vacuna puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn
No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
med icamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier
otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.
4.9 Posologiay via de administracién
Reconstituir el liofilizado en la suspension: Insertar la aguja de una jeringa a través del tapon del vial de suspensién
y aspirar el volumen total de suspension contenido en el vial. Insertar la aguja de la jeringa a través del tapén del
vial de liofilizado e inyectar el volumen total de suspension en el vial de liofilizado, agitar el vial.
Inyectar por via subcuténea o intramuscular una dosis de 1 ml segln la pauta de vacunacion siguiente:

e  Primovacunacién: Administrar una primera dosis a partir de la 72 semana de vida

Administrar una segunda dosis 3a 5 semanas después, a partir de las 12 semanas de edad

e Revacunacion: Anual

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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No provoca reacciones adversas diferentes a las producidas con la vacunacion a dosis hormal con una
sobredosificacion a 2 dosis de medicamento veterinario.

411 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas viricas vivas y bacterianas inactivadas para perros
Codigo ATC Vet: QIO7AIO1L.

Para estimular la inmunidad activa contra el virus del moquillo, las adenovirosis tipo 2,y las leptospirosis por
Leptospira interrogans serovariedades canicola e icterohaemorrhagiae del perro, demostrado por desafio virulento
y por la presencia de anticuerpos seroneutralizantes o aglutinantes.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1  Lista de excipientes

Fraccion liofilizada:
Saracarosa

Dextrano

Sorbitol

Hidrolizado de colageno
Peptona de caseina
Fosfato de dipotasio
Hidré xido de potasio
Tiomersal

Fraccion liquida:

Cloruro de sodio

Fosfato de disodio

Cloruro de potasio

Fosfato de monopotasio

Agua para preparaciones inyectables

6.2  Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez del medicamento una vez abierto: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°Cy 8°C),
Proteger de la luz.

No congelar.
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6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio Tipo 1de 1 ml; con tapén elastdmero de butilo
Formatos:

Caja con 10 viales de liofilizado y 10 viales de suspension (1 dosis)
Caja con 100 viales de liofilizado y 100 viales de suspension (1 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento weterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U

C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3108 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28/11/1975
Fecha de la Gltima renovacion: 08/10/2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Febrero de 2018
PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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