VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

Eurican Herpes 205, stungulyfsstofn og leysir, fleyti.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur:

Frostpurrkadur stofn:

Virk innihaldsefni:

Motefnavakar hundaherpesveiru (F205 stofn) 0,3 til 1,75 pg*
*ug af gB glykoproteinum

Leysir:

Onamisglaedar:

Létt paraffinolia 2248 til 244,1 mg
Hjéalparefni:

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, fleyti.

Frostpurrkadur stofn: hvit lyfjaperla.

Leysir: einsleitt, hvitt fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk éneming hja hvolpafullum tikum, til ad koma i veg fyrir daudsfoll, klinisk einkenni og sér hja
hvolpum, af véldum hundaherpesveirusykingar sem getur att sér stad & fyrstu dégunum eftir feedingu,
med modurbornu dnaemi.

4.3 Fréabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Fosturlat og 6timabeer feeding geta komid fram vegna hundaherpesveirusykingar hja tikum, vorn

tikarinnar gegn pessum sykingum hefur ekki verid rannsokud fyrir petta béluefni. Til ad 6naemi berist
til hvolpanna purfa peir ad fa naegilega mikla broddmijélk.



4.5 Sérstakar varuoarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pétt um litid
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leknisskoodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litio magn hafi verid gefid med inndzlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjoég miklum bélgum sem t.d. geta leitt til bléopurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdleekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgébm eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Algengt er ad gjof boluefnisins geti valdid timabundnum bjdg & stungustadnum. Pessi viobrégd hverfa
yfirleitt innan viku.

Ofnaemisvidbrogd geta drsjaldan komid fyrir. Veita skal videigandi medferd vid einkennum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd,
p.m.t.einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

petta boluefni er sérstaklega etlad til notkunar & medgongu.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Epgar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
%{\?flj);gsdn um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i
hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Eftir ad stungulyfsstofninn hefur verid leystur upp med leysinum skal dala einum skammti (1 ml) af
boluefninu undir hid, samkveemt eftirfarandi aeetlun:

Fyrsta gjof: Annadhvort pegar tikin er 16da eda 7 til 10 dégum eftir dzetladan getnad.
Onnur gjof: 1-2 vikum fyrir aatlad got.
Endurtekin bélusetning: A hverri medgongu samkveemt fyrrgreindri atlun.




Blandad lyf & ad vera mjolkurlitt fleyti.
4,10 Ofskdommtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en paer sem greint hefur verid fra i kafla 4.6 ,,Aukaverkanir* hafa komid
fram eftir gjof endurtekinna skammta.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5.  ONAMISFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: dnemislyf handa dyrum af hundazett, 6virkjud veirubdluefni, hundaherpesveira
ATCuvet flokkur: QI07AA06

Hreinsad undireiningarbdluefni, etlad til virkrar 6neemingar hja hvolpafullum tikum, til myndunar
maodurborins énamis hja hvolpunum, gegn banveenum sjukdomi af véldum herpesveiru hja nygotnum
hvolpum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Létt paraffinolia

Polyoxyethyline fitusyrur

Ether af fitualkdholum og polydlum.
Sakrosi

Sorbitol

Dextran 40

Kaseinhydrolysat
Kollagenhydolysat

Solt

Triethanolamine

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf nema leysinn sem fylgir med til notkunar med

pvi.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 2 ér.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: Nota skal b6luefnid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ur gleri af gerd | sem inniheldur 1 skammt af purrefni og glerglas sem inniheldur 1 ml af leysi.
Glésunum er lokad med batylgammitappa og pau eru innsiglud med alhettu.

Pakkningar med 2 x 1 glasi, 2 x 10 glésum og 2 x 50 glésum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/01/029/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26/03/2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18/04/2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/ EDA NOTKUN

A ekki vid


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

VIDAUKI Il

FRAMLEIPENDUR LI’FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pakkningar med 2 x 1 glasi, 2 x 10 glésum og 2 x 50 glésum

1.  HEITIDYRALYFS

Eurican Herpes 205 stungulyfsstofn og leysir, fleyti.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur: moétefnavakar hundaherpesveiru (F205 stofn) 0,3 til 1,75ug*
* ug af gB glyképroteinum

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, fleyti.

‘ 4.  PAKKNINGASTZARD

1 skammtur: purrefni (1 glas) + leysir (1 glas).
10 skammtar: purrefni (10 gl6s) + leysir (10 gl6s)
50 skammtar: purrefni (50 glos) + leysir (50 glos).

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hao.
Lesid fylgisedillinn fyrir notkun.

8. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Inndeeling fyrir slysni er hattuleg.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM
LYFJUM EPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDBIN "DYRALYF" OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN "GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA"

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/01/029/001 10 skammtar: purrefni (10 gl6s) + leysir (10 glos)
EU/2/01/029/002 50 skammitar: purrefni (50 glos) + leysir (50 glos)
EU/2/01/029/003 1 skammitur: purrefni (1 glas) + leysir (1 glas)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas (Gleri) med boluefni

| 1. HEITIDYRALYFS

Eurican Herpes 205 stungulyfsstofn.

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur.

4.  IKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}
Notid strax eftir blondun.

‘ 8. VARNADARORDIN "DYRALYF"

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 1 ml af leysi

1.  HEITIDYRALYFS

Eurican Herpes 205 leysir.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1ml

4. IKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. VARNADARORDIN "DYRALYF"

Dyralyf.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL.:
Eurican Herpes 205 stungulyfsstofn og leysir, fleyti

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber &byrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Eurican Herpes 205 stungulyfsstofn og leysir, fleyti.

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur:

Frostpurrkadur stofn:

Virkt innihaldsefni

Métefnavakar hundaherpesveiru (F205 Stofn) .......cccooeviiiviiiicinecee 0,3 til 1,75ug*

*ug af gB glykopréteinum

Leysir:

Onamisglaedar:

Létt paraffinolia.........cccoovevieiiicice e 2248 til 244,1 mg
Frostpurrkadur stofn: hvit lyfjaperla.

Leysir: einsleitt, hvitt fleyti

4, ABENDING(AR)

Virk énaeming & hvolpafullum tikum, til ad koma i veg fyrir daudsfoll, klinisk einkenni og sar hja
hvolpum, af véldum hundaherpesveirusykingar sem getur att sér stad & fyrstu dogunum eftir feedingu,
med médurbornu énaemi.

5. FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad gjof boluefnisins geti valdid timabundnum bjug & stungustadnum. bessi vidbrdgd hverfa
yfirleitt innan viku.

Ofnaemisvidbrogd geta orsjaldan komid fyrir. Veita skal videigandi medferd vid einkennum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa meoferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekKki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Eftir ad stungulyfsstofninum hefur verid leystur upp med leysinum skal deela einum skammti (1 ml) af
béluefninu undir hid, samkveemt eftirfarandi aaetlun:

Fyrsta gjo6f: Annadhvort pegar tikin er 160a eda 7 til 10 dogum eftir dztladan getnad.
Onnur gjof: 1 il 2 vikum fyrir aztlad got.
Endurtekin bélusetning: A hverri medgdngu samkveemt fyrrgreindri aaetlun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Blanda skal stungulyfsstofninum vid leysinn sem fylgir béluefninu ad vidhafori smitgat.
Blandad lyf & ad vera mjolkurlitt fleyti.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11, SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Geymslupol eftir bléndun samkveemt leidbeiningum: Nota skal boluefnid strax.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
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12, SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr.

Fosturlat og 6timabeer feeding geta komid fram vegna hundaherpesveirusykingar hja tikum, vorn
tikarinnar gegn pessum sykingum hefur ekki verid rannsdkud fyrir petta boluefni. Til ad 6naemi berist
til hvolpanna purfa peir ad fa naegilega mikla broddmjolk.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Ivfid:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. | mjog
sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litid magn hafi verid gefid med inndzlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjoég miklum bélgum sem t.d. geta leitt til bl6dpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfraedingi i skurdlaekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgém eda sin.

Medganga og mjolkurgjof:
petta bdluefni er sérstaklega tlad til notkunar & medgongu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Engar aukaverkanir adrar en paer sem greint hefur verid fra i kaflanum ,,Aukaverkanir* hafa komid
fram eftir gjof endurtekinna skammta.

Osamrymanleiki:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf nema leysinn sem fylgir med til notkunar
mead pvi.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.
14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. APRAR UPPLYSINGAR

Hreinsad undireiningarbéluefni, atlad til virkrar neemingar a hvolpafullum tikum, til myndunar
maodurborins énamis hja hvolpunum, gegn banveenum sjukdomi af véldum herpesveiru hja nygotnum
hvolpum.

Pakkningar med 2 x 1 glasi, 2 x 10 glésum og 2 x 50 glésum.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaeknis.
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