1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Eurican L4 Injektionssuspension fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Dosis (1 ml) enthdlt:
Wirkstoffe:

Leptospira interrogans Serogruppe und Serovar Canicola

Stamm 16070, INAKEIVIENT, ........cccvevieiiiiece e Aktivitat gemal Ph. Eur.447*
Leptospira interrogans Serogruppe und Serovar Icterohaemorrhagiae

Stamm 16069, INAKEIVIEIT, ....ooveceerieeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e enns Aktivitat gemaR Ph. Eur.447*
Leptospira kirschneri Serogruppe und Serovar Grippotyphosa

Stamm Grippo Mal 1540, inaKtiViert,.........ccccoeivnervciescessee e Aktivitat gemal Ph. Eur.447*
Leptospira interrogans Serogruppe Australis und Serovar Bratislava

StaMM 16785, INAKEIVIEIT, ... .veereeeeeeee ettt ee e et e e s e e s e e s e e sreesareessreeens Aktivitat gemal Ph. Eur.447*

* > 80 % Schutz im Hamstertest

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphat-Dihydrat

Wasser flr Injektionszwecke

Opaleszente, homogene Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart

Hunde

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 7 Wochen zum Schutz vor oder zur
Verminderung von Mortalitat, klinischen Symptomen, Infektionen, bakterieller Ausscheidung,
Nierenbesiedelung und Nierenschaden, die verursacht werden durch:

- Leptospira interrogans Serogruppe Canicola Serovar Canicola,

- Leptospira interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar Icterohaemorrhagiae,

- Leptospira kirschneri Serogruppe Grippotyphosa Serovar Grippotyphosa, und
- Leptospira interrogans Serogruppe Australis Serovar Bratislava.



Indikation
Serogruppe / Klinisch Bakteriell Ni Ni
. inische . akterielle ieren- ieren-
Serovar 5
Mortalitat Symptome Infektion Aus-scheidung | besiedelung schaden
Canicola / Canicola Schutz* Schutz* Verminderung | Verminderung | Verminderung | Verminderung
Icterohaemorrhaglge / Schutz* Schutz* Verminderung | Verminderung | Verminderung | Verminderung
Icterohaemorrhagiae
Grlppotyphosa / Schutz* Schutz* Verminderung | Verminderung | Verminderung | Verminderung
Grippotyphosa
Awustralis / Bratislava Schutz Schutz Schutz Schutz Schutz Schutz

* Flr Leptospira interrogans Serovar Canicola, Leptospira interrogans Serovar Icterohaemorrhagiae und Leptospira

kirschneri Serovar Grippotyphosa wurde der Schutz vor Mortalitat und klinischen Symptomen bis zum Ende der

Immunitatsdauer nicht bewiesen.

Beginn der Immunitét: 2 Wochen nach abgeschlossener Grundimmunisierung gegen alle Stdimme.

Dauer der Immunitét: mindestens 1 Jahr nach abgeschlossener Grundimmunisierung gegen alle

Stamme.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Den Impfstoff unter Einhaltung der lblichen aseptischen Bedingungen verabreichen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Keine.

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.




3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Sehr héufig Schwellung® Juckreiz?, Schmerz und Wérme* an der
(>1 Tier / 10 behandelte Tiere): Injektionsstelle
Haufig Lethargie®, Anorexie? und Erbrechen?
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):
Gelegentlich Diarrhoe, Muskelzittern, LautauBerung, Hyperthermie®,
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tachykardie und Tachypnoe
Tiere):
Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Gesichtsédeme,
. i Urtikaria)®
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

Lweniger als 6 cm, verschwindet innerhalb von 8 Tagen

2 verschwindet innerhalb von 2 Tagen

$verschwindet innerhalb von 3 Tagen

* verschwindet innerhalb von 4 Tagen

® maximal 39,8 °C, verschwindet innerhalb von 1 Tag

¢ einschlieBlich anaphylaktischem Schock, der lebensbedrohlich sein kann. Falls eine solche Reaktion
eintritt, sollte eine geeignete Behandlung ohne Verzbégerung eingeleitet werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im
Abschnitt ,,Kontaktangaben“ der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Es sind Sicherheitsdaten von trachtigen Hindinnen verfugbar, die mit dem trivalenten Leptospirose-
Impfstoff von Boehringer Ingelheim, der Leptospira Canicola, Leptospira Icterohaemorrhagiae und
Leptospira Grippotyphosa enthélt, geimpft wurden, die zeigen, dass dieser wéahrend der Tréchtigkeit
angewendet werden kann. Flr Eurican L4, der einen zusétzlichen inaktivierten Stamm, Leptospira
Australis, enthélt, sind keine Sicherheitsdaten von trachtige Hindinnen verfugbar.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff mit Eurican
DAP oder Eurican DAPPI / Eurican DHPPi gemischt werden kann.

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben
Tag, aber nicht gemischt mit Rabisin bei Hunden ab einem Alter von 12 Wochen verabreicht werden
kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Wenn Eurican L4 allein verwendet wird, ist eine Dosis von 1 ml subkutan zu injizieren.



Wenn Eurican L4 als Lésungsmittel fur Eurican DAP oder Eurican DAPPi / Eurican DHPPI
verwendet wird, ist das Lyophilisat mit der Eurican L4 Injektionssuspension unter aseptischen
Bedingungen aufzuldsen. Vor Gebrauch gut schiitteln. Der gesamte Inhalt der Flasche mit dem
rekonstituierten Impfstoff ist als eine Dosis zu verabreichen.

Der folgende Impfplan sollte eingehalten werden:

Grundimmunisierung:
Zwei Impfungen im Abstand von 4 Wochen ab einem Alter von 7 Wochen.

Wiederholungsimpfung:
Eine Dosis 12 Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung verabreichen. Hunde sollten jahrlich
mit einer Auffrischungsdosis geimpft werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Die Verabreichung einer 2-fachen Uberdosis fiihrte zu keinen anderen als den unter Abschnitt 4.6
beschriebenen Nebenwirkungen. Schwellungen und Schmerzen an der Einstichstelle kénnen nach
einer Uberdosierung langer anhalten. Diese Symptome verschwinden meist innerhalb von 22 bzw. 10
Tagen wieder.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QI07ABO1
Impfung beim Hund gegen Leptospira (inaktiviert).

Nach der Verabreichung induziert der Impfstoff eine Immunantwort gegen die Leptospirose beim
Hund verursacht durch Leptospira interrogans Serogruppe Canicola, Leptospira interrogans
Serogruppe Icterohaemorrhagiae, Leptospira kirschneri Serogruppe Grippotyphosa und Leptospira
interrogans Serogruppe Australis und Leptospira interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar
Copenhageni, wie durch klinische Belastungsstudien gezeigt wurde. Die Verhinderung von Mortalitét,
klinischen Symptomen, Niereninfektionen, bakterieller Ausscheidung, Nierenbesiedlung und
Nierenlasionen, hervorgerufen durch Leptospira interrogans Serogruppe Icterohaemorrhagiae Serovar
Copenhageni, konnte zwei Wochen nach der Impfung in einer klinische Belastungsstudie gezeigt
werden. Die Dauer der Immunitét fiir dieses Serovar wurde jedoch nicht bewiesen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der in Abschnitt 3.8 genannten.



5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses
Typ-I-Glasflasche mit Chlorbutylstopfen und Aluminiumkappe.

Schachtel aus Kunststoff mit 10 Glasflaschen mit je 1 ml Suspension
Schachtel aus Kunststoff mit 50 Glasflaschen mit je 1 ml Suspension

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/23/293/001
EU/2/23/293/002

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 31/03/2023
9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




