ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205 polvo y disolvente para emulsion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por dosis de 1 ml:

Liofilizado:

Sustancia activa:

Antigenos del herpesvirus canino (Cepa F205)....... cooeieirieiiriene e 0,3a1,75 ug*
*expresados en ug de glicoproteinas gB

Disolvente:

Adyuvante:

Aceite 1igero de ParafiNa..........ccooieieieieiei e 224,8 a 244,1 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para emulsion inyectable

Liofilizado: pellet blanco.

Disolvente: emulsion blanca homogénea.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de las perras gestantes a fin de prevenir en los cachorros, la mortalidad,
los signos clinicos y las lesiones causadas por la herpesvirosis canina contraida durante los primeros
dias siguientes al nacimiento mediante inmunidad pasiva.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.

Como resultado de la infeccion por CHV se puede producir aborto y parto prematuro en perras. La

proteccion de la perra frente a la infeccion no ha sido estudiada para esta vacuna. A fin de conferir
inmunidad a los cachorros, se requiere que la toma de calostro sea suficiente.



4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna.

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

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede
provocar un dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacioén o un dedo, y en
casos raros podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica
urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo médico,
incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mas del2 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este producto puede causar inflamacion intensa, que podria
terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano, dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o
el tendon.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La vacuna puede provocar edema transitorio frecuentemente en el punto de inyeccién. Estas
reacciones habitualmente desaparecen en menos de una semana.

Una reaccion de hipersensibilidad podria sobrevenir en raras ocasiones. Debera administrarse
entonces un tratamiento sintomatico apropiado.

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

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

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

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

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

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Esta vacuna esta especificamente indicada durante la gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se dispone de ninguna informacion relativa a la seguridad y eficacia de esta vacuna cuando se
administra 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 deberd realizar caso por caso.



4.9 Posologiay via de administracion

Después de la reconstitucion del polvo con el disolvente, inyectar por via subcutanea una dosis (1 ml)
de vacuna, segun la pauta de vacunacion siguiente:

Primera inyeccién: Durante el celo o bien 7 a 10 dias después de la presunta fecha de la monta.
Segunda inyeccion: 1 a 2 semanas antes de la presunta fecha del parto.

Revacunaciones: Cada gestacion segun la misma pauta vacunal.

El contenido reconstituido debera ser una emulsién lechosa.
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

A parte de los efectos descritos en las “Reacciones adversas”, seccién 4.6., no ha sido observado
ningun otro efecto adverso después de la administracién de varias dosis de vacuna.

4,11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: inmunoldgicos para perros, vacunas viricas inactivadas, herpesvirus
canino.
Cadigo ATC vet: QI07TAA06

Vacuna purificada de subunidades para la inmunizacion activa de las perras gestantes para inducir la
inmunidad pasiva de los cachorros ante la enfermedad herpesvirus-inducida fatal en neonatos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Aceite ligero de parafina
Acidos grasos polioxietilenados
Eter de alcoholes grasos y de polioles
Sacarosa

Sorbitol

Dextrano 40

Hidrolizado de caseina
Hidrolizado de colageno

Sales

Trietanolamina

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el disolvente que se suministra para su
uso con el medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

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



6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°Cy 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Frasco de vidrio de tipo I que contiene 1 dosis de polvo y frasco de vidrio que contiene 1 ml de
disolvente.

Los frascos estan cerrados con tapon de elastomero butilo con capsula de aluminio.

Caja de 2 x 1 frasco, 2 x 10 frascos y de 2 x 50 frascos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANIA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/029/001- 003

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

Fecha de la primera autorizacion: 26/03/2001

Fecha de la altima renovacion: 18/04/2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontraréd informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO Il

FABRICANTES DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) BIOLOGICA(S) Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

DECLARACION DE LOS LMR



A. FABRICANTES DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) BIOLOGICA(S) Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccidn del fabricante de la(s) sustancia(s) activa(s) bioldgica(s)

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francia

Nombre vy direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACIONDE LOSLMR

No procede.



ANEXO I11

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



Cajade 2 x1 frasco, 2 x 10 frascos y 2 x 50 frascos

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205 polvo y disolvente para emulsion inyectable

ACTIVA(S)

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

Por dosis de 1 ml: Antigenos del herpesvirus canino (cepa F205)

*expresados en ug de glicoproteinas gB

0,3a1,75 ug*

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para emulsion inyectable.

4, TAMANO DEL ENVASE

1 dosis : polvo (1 frasco) + disolvente (1 frasco)
10 dosis : polvo (10 frascos) + disolvente (10 frascos)
50 dosis: polvo (50 frascos) + disolvente (50 frascos)

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio} Una vez reconstituido, uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Proteger de la luz.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANIA

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/01/029/001 10 dosis: polvo (10 frascos) + disolvente (10 frascos)
EU/2/01/029/002 50 dosis: polvo (50 frascos) + disolvente (50 frascos)
EU/2/01/029/003 1 dosis: polvo (1 frasco) + disolvente (1 frasco)
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| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Frasco (Vidrio) vacuna

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205 polvo para inyeccion

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Lea el prospecto antes de usar.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 dosis

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

SC

| 5.  TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lot {namero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Frasco 1 ml disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205 disolvente

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Lea el prospecto antes de usar.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

SC

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lot {namero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Eurican Herpes 205 polvo y disolvente para emulsién inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacidn:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANIA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205 polvo y disolvente para emulsion inyectable

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Por dosis de 1 ml:

Liofilizado:

Sustancia activa:

Antigenos del herpesvirus caning (CePa F205) .........couriirrierieenieerisiseesee e 0,3a1,75 ug*

*expresados en pg de glicoproteinas gB

Disolvente:

Adyuvante:

Aceite ligero de parafina..........ccccoce i e 224,8 a 244,1 mg

Liofilizado: pellet blanco

Disolvente: emulsion blanca homogénea

4, INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacién activa de las perras gestantes a fin de prevenir en los cachorros, la mortalidad,

los signos clinicos y las lesiones causadas por la herpesvirosis canina contraida durante los primeros

dias siguientes al nacimiento mediante inmunidad pasiva.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.
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6. REACCIONES ADVERSAS

La vacuna puede provocar edema transitorio frecuentemente en el punto de inyeccion. Estas
reacciones habitualmente desaparecen en menos de una semana.

Una reaccion de hipersensibilidad podria sobrevenir en raras ocasiones. Debera administrarse
entonces un tratamiento sintomatico apropiado.

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

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

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

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

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

Si observa algin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Después de la reconstitucion del polvo con el disolvente, inyectar por via subcutanea una dosis (1 ml)
de vacuna, segun la pauta de vacunacion siguiente:

Primera inyeccién: Durante el celo o bien 7 a 10 dias después de la presunta fecha de la monta.
Segunda inyeccion: 1 a 2 semanas antes de la presunta fecha del parto.

Revacunacion: Durante cada gestacién segin la misma pauta vacunal.

2} INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Reconstituir de manera aséptica el contenido del polvo con el disolvente suministrado con esta
vacuna.

El contenido reconstituido debera ser una emulsién lechosa.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de “CAD”.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar Gnicamente animales sanos.

Como resultado de la infeccion por CHV se puede producir aborto y parto prematuro en perras. La
proteccion de la perra frente a la infeccion no ha sido estudiada para esta vacuna. A fin de conferir
inmunidad a los cachorros, se requiere que la toma de calostro sea suficiente.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Ninguna.

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

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccién puede
provocar un dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulacioén o un dedo, y en
casos raros podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencién médica
urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo médico,
incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mas de12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este producto puede causar inflamacion intensa, que podria
terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano, dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o
el tendon.

Gestacion y lactancia:
Esta vacuna esta especificamente indicada durante la gestacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No se dispone de ninguna informacion relativa a la seguridad y eficacia de esta vacuna cuando se
administra 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 deberé realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
A parte de los efectos descritos en “Reacciones adversas”, no ha sido observado ningun otro efecto
adverso después de la administracion de varias dosis de vacuna.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el disolvente que se suministra para su
uso con el medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
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14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. INFORMACION ADICIONAL

Vacuna purificada de subunidades para la inmunizacidn activa de las perras gestantes para inducir la
inmunidad pasiva de los cachorros ante la enfermedad del herpesvirus-inducida fatal en neonatos.

Cajade 2 x 1 frasco, 2 x 10 frascos y 2 x 50 frascos.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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