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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EURICAN DAP-LR liofilizado y suspensién para suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Principios activos:
Fraccion liofilizada

Virus del moquillo canino vivo atenuado (cepa BAS5),........cccceveveveercenererenan, >10 *° DICCsp*
Adenovirus canino vivo atenuado tipo 2 (cepa DK13), ......ccccceeveveveeecrvirenenenn, >10 *° DICCso*
Parvovirus canino vivo atenuado tipo 2 (cepa Cornell CAG2), ......ccccevvevvvveennee. >10 *° DICCso*

*DICCs,: Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Fraccion liguida

Leptospira interrogans serovariedad canicola inactivada

(cepa 16070/LC 87 K1) ....ovveervrrreerrennn.

......................................................... > 80% proteccion*®

Leptospira interrogans serovariedad icterohaemorrhagiae inactivada

(cepa 16069/L1 84).......vvvveeiiieeeiiiiieens

Virus de la rabia inactivado, (cepa G52)

......................................................... > 80% proteccion™®

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

**Unidades Internacionales

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y

otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Fraccidn liofilizada:

Tiomersal

<40 pg

Sacarosa

Dextrano

Sorbitol

Hidrolizado de colageno

Peptona de caseina

Fosfato de potasio

Hidrogenofosfato de potasio

Hidroxido de potasio

Agua para preparaciones inyectables
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Hidréxido de aluminio

Fraccion liquida:

Medio GMEM*

Hidrolizado de caseina

Fosfato de triptosa

Acido clorhidrico

Agua para preparaciones inyectables

*Medio Minimo Esencial de Glasgow

Liofilizado: precipitado de beige a amarillo palido.
Fraccion liquida: suspension opalescente y homogénea.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de los perros frente al virus del moquillo canino, adenovirus tipo 2, el parvo-
virus canino tipo 2, rabia y las leptospirosis caninas causadas por Leptospira interrogans, serovariedades
canicola e icterohaemorrhagiae.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas para todas las cepas.

Duracion de la inmunidad: al menos un afio después de la segunda inyeccion de la primovacunacion, para
todas las cepas.

Datos serolégicos y de desafio actuales y disponibles muestran proteccion frente al virus del moquillo, el
adenovirus y el parvovirus* durante 2 afios después de la primovacunacion seguida de la primera vacuna-
cion de recuerdo anual. La decision de adaptar la pauta vacunal de este medicamento veterinario, se de-
bera realizar caso por caso, teniendo en cuenta el historial de vacunacion del perro y el contexto epide-
mioldgico.

*Se ha demostrado proteccion frente al parvovirus canino tipo 2a, 2b, 2c ya sea por desafio (tipo 2b) o por
serologia (tipo 2a y 2c).

3.3 Contraindicaciones

Ninguna

34  Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5  Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Utilizar la vacuna inmediatamente después de la 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.

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

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

Algunos animales vacunados frente a la rabia, aunque estén protegidos, pueden no expresar el titulo de
anticuerpos de la rabia de 0,5 Ul/ml requerido para viajar a algunos paises que no pertenecen a la UE. En
este caso, los veterinarios pueden considerar una vacunacion adicional contra la rabia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

3.6 Acontecimientos adve rsos

Perros:

Muy raros Reacciones de hipersensibilidad* (angioedema, vomitos e hi-
potension)

< i i . i
(<1 animal por cada 10 000 animales NGdulo en el punto de inyeccion**

tratados, incluidos informes aislados):

* En estos casos debe administrarse tratamiento sintomatico.
**La presencia de hidréxido de aluminio puede inducir la aparicion de un nodulo pequefio y transitorio
(tamafio maximo 1,5 cm) en el punto de inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
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3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento 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.

3.9 Posologiay vias de administracion

Reconstituir el liofilizado en la suspension: Insertar la aguja de una jeringa a través del tapén del vial de
suspension y aspirar el volumen total de suspension contenido en el vial. Insertar la aguja de la jeringa a
través del tapon del vial de liofilizado e inyectar el volumen total de suspension en el vial de liofilizado,
agitar el vial.

Aspecto visual después de la reconstitucion: suspension opalescente de color amarillo a rosa claro. La
vacuna no debe utilizarse si presenta signos visibles de deterioro.

Inyectar por via subcutanea o intramuscular una dosis de 1 ml segin la pauta de vacunacion siguiente:
e  Primovacunacion:

Dos inyecciones separadas por un intervalo de 4 semanas a partir de las 12 semanas de edad. Una inyec-
cion de Eurican DAP-LR a partir de las 12 semanas de edad, 3 a 5 semanas antes o después de una inyec-
cion de vacuna Eurican DAP-L. En casos en los que el veterinario sospeche de elevados niveles de anti-
cuerpos maternales y la primovacunacion haya finalizado antes de las 16 semanas de edad, se recomienda
una tercera inyeccion a partir de las 16 semanas de edad con una vacuna de Boehringer Ingelheim que
contenga el virus del moquillo, adenovirus y parvovirus, administrada al menos 3 semanas después de la
segunda inyeccion.

e Revacunacion:

Administrar una dosis 12 meses después de haber finalizado la primovacunacion. Los perros deben reva-
cunarse con una dosis Unica de recuerdo anual.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, ensu caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Después de la administracion de una dosis doble de vacuna (2 dosis) en un punto de inyeccion, puede

observarse un pequefio nédulo (< 4 cm) en el punto de inyeccion, transitorio; que desaparece en 1 sema-

na.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, conel fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
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41 Caodigo ATCVet:

QI07AJ05
Vacunas viricas vivas y bacterianas inactivadas para perros.

Para estimular la inmunidad activa contra el virus del moquillo canino, las adenovirosis tipo 2, la parvov i-
rosis canina tipo 2 y las leptospirosis por Leptospira interrogans serovariedades canicola e icterohae-
morrhagiae del perro y la rabia, demostrado por desafio virulento y por la presencia de anticuerpos sero-
neutralizantes o aglutinantes.

Las células utilizadas en la preparacion del principio activo virus de la rabia son de linea de hamster
(NIL2). Las células NIL2 se obtienen de un cultivo de células de embrién completo de hamster, estable-
cido en linea continua.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Viales de vidrio Tipo I, de 1 ml; con tapdn elastomero de butilo.

Formatos:

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

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacidn del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.
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6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Esparia, S.A.U.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3126 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/07/1990

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

11/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Encontrara informacioén detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).
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