ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican Herpes 205 proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Liofilizat

Substancja czynna :

antygeny herpeswirusa psOw (SZCZep F205) ......cocvvviivieiiie i, 0,3do 1,75 pg*
*w ug glikoprotein gB

Rozpuszczalnik

Adiuwant:

Olej parafinOWy TEKKI .......ccveiviiieii et 224,8 do 244,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Liofilizat: bialy proszek.

Rozpuszczalnik: homogenna biata emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczego6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie cigzarnych suk w celu zapobiegania $miertelnosci, objawom klinicznym i
zmianom patologicznym u szczeniat, wywotywanym przez zakazenia herpeswirusami w pierwszych
dniach zycia w wyniku odpornosci biernej.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Infekcja CHV u suk moze spowodowac ronienie oraz przedwczesny poroéd. Ochrona suk przeciw
infekcji nie zostata oceniona dla niniejszej szczepionki. Przekazanie ochrony szczenigtom wymaga
pobrania przez nich odpowiednie;j ilo$ci siary.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie szczepionki moze czgsto powodowac wystapienie obrzeku w miejscu wstrzyknigcia, zwykle
zanikajacego w ciagu 1 tygodnia.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢. Nalezy wowczas zastosowaé odpowiednie
leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Szczepionka jest przeznaczona do podawania w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nalezy podawac¢ podskornie 1 dawke szczepionki (1 ml) uzyskanej w wyniku rekonstytucji proszku w
rozpuszczalniku, stosujac nastgpujacy program szczepien:

Pierwsze szczepienie: w okresie cieczki albo 7 do 10 dni po prawdopodobnej dacie pokrycia.
Drugie szczepienie: 1 do 2 tygodni przed spodziewang data porodu.
Szczepienie przypominajace: przy kazdej cigzy, zgodnie z powyzszym programem.

Zawarto$¢ po rekonstytucji powinna by¢ mleczng emulsja.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych po kilkukrotnym przedawkowaniu, z wyjatkiem
objawow opisanych w punkcie 4.6 ,,Dziatania niepozadane”.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunologiczne dla pséw, inaktywowane szczepionki wirusowe,
antygeny herpeswirusa
Kod ATCvet: QI07AA06

Oczyszczona szczepionka podjednostkowa przeznaczona do czynnego uodporniania ci¢zarnych suk w
celu wytworzenia u pochodzacych od nich szczenigt odpornosci biernej przeciwko wywotywanej
przez herpeswirusy, $miertelnej chorobie nowonarodzonych szczeniat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej parafinowy lekki

Kwasy tluszczowe polioksyetylenowe
Eter alkoholi ttuszczowych i polioli
Sacharoza

Sorbitol

Dekstran 40

Hydrolizat kazeiny

Hydrolizat kolagenu

Sole

Trojetanoloamina

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu I, zawierajaca 1 dawke proszku oraz szklana butelka zawierajaca 1 ml
rozpuszczalnika.



Butelki te zamykane sa korkiem z elastomeru butylowego, zabezpieczonym za pomoca kapsla
aluminiowego.

Opakowania: pudetko o zawartosci: 2 x 1 butelka, 2 x 10 butelek oraz 2 x 50 butelek.
Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/029/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/03/2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 18/04/2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) |
WY TWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(1) ZA ZWOLNIENIE SERI|

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) | WY TWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francja

Nazwa i adres wytwoérey(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint Priest

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko o zawartosci: 2 x 1 butelka, 2 x 10 butelek oraz 2 x 50 butelek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican Herpes 205 proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera: antygeny herpeswirusa pséw (szczep F205) ............. 0,3 do 1,75 ug*
*w ug glikoprotein gB

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 dawka: proszek (1 butelka) + rozpuszczalnik (1 butelka)
10 dawek: proszek (10 butelek) + rozpuszczalnik (10 butelek)
50 dawek: proszek (50 butelek) + rozpuszczalnik (50 butelek)

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie podskarne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
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Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpad6éw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/01/029/001 10 dawek: proszek (10 butelek) + rozpuszczalnik (10 butelek)
EU/2/01/029/002 50 dawek: proszek (50 butelek) + rozpuszczalnik (50 butelek)
EU/2/01/029/003 1 dawka: proszek (1 butelka) + rozpuszczalnik (1 butelka)

117.  NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka (szklana) szczepionka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican Herpes 205 proszek do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka

4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot{numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka z rozpuszczalnikiem (1 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican Herpes 205 rozpuszczalnik

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1ml

4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Eurican Herpes 205 proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eurican Herpes 205 proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Liofilizat

Substancja czynna:

antygeny herpeswirusa pSOW (SZCZep F205) ......ccovrirrriirrinieeriee e 0,3do 1,75 ug*
*w ug glikoprotein gB

Rozpuszczalnik
Adiuwant:

Olej parafinOWy TEKKI ..........cviiiiiiieie e 2248 to 244,1 mg
Proszek: biaty granulat.

Rozpuszczalnik: homogenna biata emulsja.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie cigzarnych suk w celu zapobiegania $miertelnosci, objawom klinicznym i
zmianom patologicznym u szczenigt, wywotywanym przez zakazenia herpeswirusami w pierwszych
dniach zycia w wyniku odpornosci biernej.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie szczepionki moze czgsto powodowac wystapienie obrzeku w miejscu wstrzyknigcia, zwykle
zanikajacego w ciggu 1 tygodnia.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢. Nalezy wowczas zastosowaé odpowiednie
leczenie objawowe.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Nalezy podawac podskornie 1 dawke szczepionki (1 ml) uzyskanej w wyniku rekonstytucji proszku w
rozpuszczalniku, stosujac nastepujacy program szczepien:

Pierwsze szczepienie: w okresie cieczki albo 7 do 10 dni po prawdopodobnej dacie pokrycia.
Drugie szczepienie: 1 do 2 tygodni przed spodziewang data porodu.
Szczepienie przypominajace: przy kazdej cigzy, zgodnie z powyzszym programem.

2] ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy rozprowadzi¢ proszek w rozpuszczalniku dotaczonym do opakowania stosujac zasady
aseptyki.

Zawarto$¢ po rekonstytucji powinna by¢ mleczng emulsja.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowacé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci (EXP)
podanego na etykiecie.
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12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Infekcja CHV u suk moze spowodowac ronienie oraz przedwczesny pordd. Ochrona suk przeciw
infekcji nie zostata oceniona dla niniejszej szczepionki. Przekazanie ochrony szczenigtom wymaga
pobrania przez nich odpowiedniej ilo$ci siary.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabrac¢
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegodlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

Ciaza i laktacja:
Szczepionka jest przeznaczona do podawania w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych po kilkukrotnym przedawkowaniu, z wyjatkiem
objawow opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
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14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE
Oczyszczona szczepionka podjednostkowa przeznaczona do czynnego uodporniania ci¢zarnych suk w
celu wytworzenia u pochodzacych od nich szczeniat odpornosci biernej przeciwko wywotywanej

przez herpeswirusy, Smiertelnej chorobie nowonarodzonych szczeniat.

Opakowania: pudetko o zawartosci: 2 x 1 butelka, 2 x 10 butelek oraz 2 x 50 butelek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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