| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican Herpes 205, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 1 ml dozgje yra:

Liofilizate:

veikliosios medZiagos:

F205 padermés Suny herpes viruS0 anti@enu.........cccovreererereenenenieenreseeseesresee e snesnennens 0,3-1,75 pg*;
*iSreiksti gB glikoproteiny pg.

Skiediklyje:

adjuvanto:

1engVO ParafinO @lTEJAUS .........ocveiviieieiciee s 224,8-244,1 mg.

Pagalbinés medZiagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti.

Liofilizatas: balti milteliai.

Skiediklis: homogeniné balta emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Suningoms kaléms aktyviai imunizuoti, norint per pasyvy imuniteta apsaugoti Suniukus nuo gaigimo,
klinikiniy pozymiy ir pazeidimy, kuriuos sukelia pirmosiomis gyvenimo dienomis jvykes uzsikrétimas
Suny herpes virusu.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Uzsikrétusioms CHV (Suny herpes virusu) kaléms gali jvykti abortas arba prieSlaikinis atsivedimas.

Sios vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo infekcijos kales netirtas. Kad $uniuky organizme
susidaryty imunitetas, biitina uztikrinti pakankama krekeny suvartojima.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai j$virkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Sudvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkstimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

DaZnai vakcina gali sukelti trumpalaikés edemos atsiradima injekcijos vietoje. Si reakcija paprastai
pranyksta per vieng savaitg.

Labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tuo atveju biitina gydyti simptomiskai.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZiau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Si vakcina specialiai skirta naudoti Suningumo metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Miltelius atskiedus skiedikliu, vieng vakcinos doze (1 ml) reikia sudvirksti po oda pagal tokia schema:
pirma karta: rujos metu arba praéjus 7-10 dieny po kergimo,

antrg karta: likus 1-2 sav. iki numatomo Suniavimosi.

Revakcinuoti reikia kiekvieno kito Suningumo metu pagal tg pacig schema.

Paruosta vakcina turi baiti pieniSka emulsija.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Sudvirkstus kelias vakcinos dozes, jokio nepalankaus poveikio, i§skyrus aprasyta punkte 4.6
»Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai Sunims, inaktyvintos virusinés vakcinos, Suny herpes
virusas.
ATCvet kodas: QI07AAQS.

Tai iSgryninta vakcina, skirta Suningoms kaléms aktyviai imunizuoti, kad Suniukams susidaryty
pasyvus imunitetas herpes viruso sukeliamai mirtinai naujagimiy ligai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lengvo parafino aliejus,
polioksietileno riebaly rigstys,
riebaly alkoholiy ir polioliy eteriai,
sacharozé,

sorbitolis,

dekstranas 40,

kazeino hidrolizatas,

kolageno hidrolizatas,

druskos,

trietanolaminas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra milteliy 1 dozei ir stiklinis buteliukas, kuriame yra 1 ml
skiediklio.

Buteliukai yra uzkimsti butilo elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Dézuté, kurioje yra 2 x 1 buteliukas, 2 x 10 buteliuky ir 2 x 50 buteliuky.
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Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/01/029/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001-03-26.

Perregistravimo data 2006-04-18.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1y) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1y) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Pranciizija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Pranctizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 2 x 1 buteliukas, 2 x 10 buteliuky ir 2 x 50 buteliuky

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican Herpes 205, milteliai ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 1 ml doz¢je yra F205 padermés Suny herpes viruso antigeny................c......

*iSreiksti gB glikoproteiny mikrogramais.

0,3-1,75 ug*.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 dozé: milteliai (1 buteliukas) + skiediklis (1 buteliukas)
10 doziy: milteliai (10 buteliuky) + skiediklis (10 buteliuky)
50 doziy: milteliai (50 buteliuky) + skiediklis (50 buteliuky)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

[ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/01/029/001 10 doziy: milteliai (10 buteliuky) + skiediklis (10 buteliuky)
EU/2/01/029/002 50 doziy: milteliai (50 buteliuky) + skiediklis (50 buteliuky)
EU/2/01/029/003 1 dozé: milteliai (1 buteliukas) + skiediklis (1 buteliukas)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklo buteliukas (vakcina)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican Herpes 205, injekciniai milteliai

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {number}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1 ml skiediklio buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican Herpes 205, skiediklis

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapel;.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1ml

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Eurican Herpes 205, milteliai ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Pranctizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eurican Herpes 205, milteliai ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti

gt VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

liofilizate:

veikliosios medziagos:

F205 padermés Suny herpes viruS0 anti@enu.........cccovreerereseeseresieeseseeseesreseesnesneseennens 0,3-1,75 pg*.
*iSreiksti gB glikoproteiny mikrogramais.

skiediklyje:

adjuvanto:

1eNgVO PArafing AlIEJAUS. ......cc.eiveeiiieeeeie ettt st 224,8-2441 mg.
Liofilizatas: balti milteliai.

Skiediklis: homogeniné balta emulsija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Suningoms kaléms aktyviai imunizuoti, norint per pasyvy imuniteta apsaugoti Suniukus nuo gaisimo,
klinikiniy poZymiy ir pazeidimy, kuriuos sukelia pirmosiomis gyvenimo dienomis jvykes uzsikrétimas
Suny herpes Vvirusu.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Daznai vakcina gali sukelti trumpalaikés edemos atsiradimg injekcijos vietoje. Si reakcija paprastai
pranyksta per vieng savaitg.

Labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tuo atveju biitina gydyti simptomiskai.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 11§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveik¢, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Miltelius atskiedus skiedikliu, vieng vakcinos doze (1 ml) reikia sudvirksti po oda pagal tokig schema:
pirma karta: rujos metu arba pra¢jus 7-10 dieny po kergimo,

antrg karta: likus 1-2 sav. iki numatomo Suniavimosi.

Revakcinuoti reikia kiekvieno kito Suningumo metu pagal tg pacig schema.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia aseptiSkai atskiesti vakcinos miltelius skiedikliu, pridétu prie Sio veterinarinio vaisto.

Paruosta vakcina turi biiti pieniSka emulsija.

10, ISLAUKA

Netaikytina.

11, SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»Tinka iki“ / ,,EXP*.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Uzsikrétusioms CHV (Suny herpes virusu) kaléms gali jvykti abortas arba prieslaikinis atsivedimas.
Sios vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo infekcijos kales netirtas. Kad $uniuky organizme
susidaryty imunitetas, biitina uztikrinti pakankama krekeny suvartojima.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviilnams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Suvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti ipjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Si vakcina specialiai skirta naudoti Suningumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Susvirkstus kelias vakcinos dozes, jokio nepalankaus poveikio, i8skyrus apraSyta punkte ,,Nepalankios
reakcijos®, nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maidyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, isskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

15, KITA INFORMACIJA

Tai iSgryninta vakcina, skirta Suningoms kaléms aktyviai imunizuoti, kad Suniukams susidaryty
pasyvus imunitetas herpes viruso sukeliamai mirtinai naujagimiy ligai.

Deézute, kurioje yra 2 x 1 buteliukas, 2 x 10 buteliuky ir 2 x 50 buteliuky.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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