LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Eurican Herpes 205, pulber ja lahusti sisteemulsiooni valmistamiseks

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml doos sisaldab:

Luofilisaat:

Toimeaine:

koerte herpesviiruse (F205 tlvi) antigeenid ..........ccocviriniieneieese s 0.3 kuni 1.75 pg*
*valjendatuna pg- des gB glikoproteiini

Lahusti:

Adjuvant:

Kerge parafiinGli ..........ccoovoiiiiiec e e 224.8 kuni 244.1 mg
Abiained:

Abiainete téielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Pulber ja lahusti sisteemulsiooni valmistamiseks.

Luofilisaat: valge pellet.

Lahusti: homogeenne valge emulsioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Tiinete emaskoerte aktiivne immuniseerimine, et valtida koerte herpesviirusinfektsioonist pdhjustatud
surma, kliiniliste tunnuste ning kahjustuste tekkimist kutsikatel esimestel elupéevadel passiivse
immuunsuse kaudu.

4.3. Vastunaidustused

Ei ole.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

CHV (koerte herpesviirus) nakkus vdib emastel koertel esile kutsuda aborte ja enneaegset poegimist.

Emaste koerte kaitsmist nakkuse vastu ei ole selle vaktsiini jaoks uuritud. Immuunsuse
tlekandumiseks kutsikatele on vajalik piisava koguse ternespiima saamine.



45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ei ole.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik ststimine iseendale vGib pdhjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on sustitud liigesepiirkonda v&i sdrme. Harvadel juhtudel voib see viia vigastatud
sGrme kaotuseni, kui viivitamatult ei p6drduta arsti poole.

Kui oled juhuslikult endale seda veterinaarravimit sistinud, votta kaasa pakendi infoleht ja p66rduda
viivitamatult arsti poole, isegi kui siistitud kogus oli vaga véike.

Juhul kui valu pisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pé6rduda uuesti arsti poole.

Arstile:

See veterinaaravim sisaldab mineraalGli. Isegi kui sustitud kogus on vaike, vdib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sdrme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST Kirurgilist abi, vajalikuks v8ib osutuda sustepiirkonna
IGikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sérme koed v6i kdolus.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Vaktsiin vdib sageli pdhjustada modduvat turset stistekohal. Tavaliselt taanduvad need reaktsioonid
nédala jooksul.

Ulitundlikkusreaktsioone vdib esineda harva. Neil juhtudel tuleb rakendada vastavat stimptomaatilist
ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (k@rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Vdga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
See vaktsiin on spetsiaalselt ndidustatud kasutamiseks tiinuse perioodil.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad.

Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vai pérast tkskdik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Parast pulbri lahustamist lahustiga siistida 1 doos (1 ml) vaktsiini nahaalusi vastavalt jargnevale
skeemile:

Esimene sust: Kas inna ajal vdi 7 kuni 10 péeva péarast eeldatavat paaritust.

Teine stst: 1 kuni 2 n&dalat enne oodatavat poegimist.

Kordusvaktsineerimine: Iga tiinuse ajal, vastavalt samale skeemile.

Lahustatud vaktsiin peab olema piimjas emulsioon.



4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Parast mitmete dooside manustamist pole tdheldatud teisi k6rvaltoimeid kui need, mis on &ra toodud
IGigus 4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tosidus).

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: immunoloogilised ained koerlastele, inaktiveeritud viirusvaktsiinid,
koerte herpesviirusvaktsiin
ATCuvet kood: QI07AAQ06

Puhastatud alamiihikuline vaktsiin tiinete emaskoerte aktiivseks immuniseerimiseks, et kutsuda esile
passiivne immuunsus kutsikatel herpesviiruse pdhjustatud surmlGppega neonataalse haiguse vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Kerge parafiindli

Poliioksuettleen rasvhapped
Rasvalkoholide ja polloolide eeter
Sahharoos

Sorbitool

Dekstraan 40

Kaseiini hldrollsaat

Kollageeni hiidrolusaat

Soolad

Trietanoolamiin

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kd&lblikkusaeg pérast lahustamist vastavalt juhistele: kasutada koheselt.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C - 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
I tudpi Klaaspudel, mis sisaldab 1 doosi pulbrit ja klaaspudel, mis sisaldab 1 ml lahustit.

Pudelid on suletud butliilelastomeer sulguriga ja pitseeritud alumiiniumkorgiga.
Karbis 2 x 1 pudelit, 2 x 10 pudelit ja 2 x 50 pudelit.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle ja4tmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/029/001- 003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudigiloa valjastamise kuupéev: 26/03/01

Miugiloa viimase uuendamise kuupdev: 18/04/2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA 11

BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJAD JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootjate nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karbis 2 x 1 pudel, 2 x 10 pudelit ja 2 x 50 pudelit

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Eurican Herpes 205, pulber ja lahusti siisteemulsiooni valmistamiseks

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 doos sisaldab: koerte herpesviiruse (F205 tiivi) antigeenid ...........cccccevveveieivennenne. 0.3 kuni 1.75 pug*
*valjendatuna pg- des gB glikoproteiini

3. RAVIMVORM

Pulber ja lahusti siisteemulsiooni valmistamiseks.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 doos: pulber (1 pudel) + lahusti (1 pudel)
10 doosi: pulber (10 pudelit) + lahusti (10 pudelit)
50 doosi: pulber (50 pudelit) + lahusti (50 pudelit)

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Nahaaluseks ststimiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

8. KEELUAEG

Ei rakendata.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik stistimine on ohtlik.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Lahustatult kasutada koheselt.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

[ 16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/01/029/001 10 doosi: pulber (10 pudelit) + lahusti (10 pudelit)
EU/2/01/029/002 50 doosi: pulber (50 pudelit) + lahusti (50 pudelit)
EU/2/01/029/003 1 doos: pulber (1 pudel) + lahustit (1 pudel)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel (klaas) vaktsiiniga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Eurican Herpes 205, pulber siisteemulsiooni valmistamiseks

(2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 doos

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

SC

| 5.  KEELUAEG

6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast lahustamist kasutada koheselt.

| 8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel 1 ml lahustiga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Eurican Herpes 205, lahusti

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

SC

| 5. KEELUAEG

6.  PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Eurican Herpes 205, pulber ja lahusti stisteemulsiooni valmistamiseks

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Eurican Herpes 205, pulber ja lahusti sisteemulsiooni valmistamiseks

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

1 ml doos sisaldab:

Liofilisaat:

Toimeaine:

koerte herpesviiruse (F205 tiivi) antigeenid ..........ccocevieiieie i 0.3 kuni 1.75 ug*
*valjendatuna pg- des gB glilkoproteiini

Lahusti:

Adjuvant:

Kerge parafiinGli ..........ccccovoiiiiiieci e e 224.8 kuni 244.1 mg
Liofilisaat: valge pellet.

Lahusti: homogeenne valge emulsioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Tiinete emaskoerte aktiivne immuniseerimine, et valtida koerte herpesviirusinfektsiooni pdhjustatud
surma, kliiniliste tunnuste ning kahjustuste tekkimist kutsikatel esimestel elup&evadel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.
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6. KORVALTOIMED

Vaktsiin vdib sageli pdhjustada modduvat turset stistekohal. Tavaliselt taanduvad need reaktsioonid
nadala jooksul.

Ulitundlikkusreaktsioone vdib esineda harva. Neil juhtudel tuleb rakendada vastavat simptomaatilist
ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate Uikskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Pdrast pulbri lahustamist lahustiga ststida 1 doos (1 ml) vaktsiini nahaalusi vastavalt jargnevale
skeemile:

Esimene sust: Kas inna ajal v8i 7 kuni 10 paeva pérast eeldatavat paaritust.
Teine shst: 1 kuni 2 nadalat enne oodatavat poegimist.
Kordusvaktsineerimine: Iga tiinuse ajal, vastavalt samale skeemile.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vaktsiinipulber tuleb aseptiliselt lahustada vaktsiiniga kaasas oleva lahustiga. Lahustatud vaktsiin
peab olema piimjas emulsioon.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C — 8 °C).

Mitte lasta kiillmuda.

Hoida kaitstult valguse eest.

Kdlblikkusaeg parast lahustamist vastavalt juhistele: kasutada koheselt.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud sildil parast EXP.
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12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

CHYV (koerte herpesviirus) nakkus v3ib emastel koertel esile kutsuda aborte ja enneaegset poegimist.
Emaste koerte kaitsmist nakkuse vastu ei ole selle vaktsiini jaoks uuritud. Immuunsuse
tlekandumiseks kutsikatele on vajalik piisava koguse ternespiima saamine.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ei ole.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

Ravim sisaldab mineraalGli. Juhuslik sustimine iseendale vdib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti
kui on ststitud liigesepiirkonda voi sérme. Harvadel juhtudel v3ib see viia vigastatud sdrme
kaotuseni, kui kiiresti ei podrduta arsti poole.

Juhuslikul enesele sustimisel, votta kaasa pakendi infoleht ja po6rduda viivitamatult arsti poole isegi
kui sustitud kogus oli vaga vaike.

Juhul kui valu pusib rohkem kui 12 tundi pérast arsti l&bivaatust, pdérdu uuesti arsti poole.

Arstile:

Ravim sisaldab mineraal6li. Isegi kui sustitud kogus on véike vdib juhuslik preparaadi manustamine
pohjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sérme kaotuse.

Tuleb osutada KIIRET kirurgilist abi, vajalikuks v8ib osutuda sustepiirkonna 18ikus ja loputamine
eriti kui kaasatud on sérme koed voi koolus.

Tiinus ja laktatsioon
See vaktsiin on ndidustatud kasutamiseks spetsiaalselt tiinuse perioodil.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad.

Seet0ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)
Parast mitmete dooside manustamist pole tdheldatud teisi kbrvaltoimeid kui need, mis on &ra toodud
IGigus “ Kdrvaltoimed”

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.
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15. LISAINFO

Puhastatud alamiihikuline vaktsiin tiinete emaskoerte aktiivseks immuniseerimiseks, et kutsuda esile
passiivne immuunsus kutsikatel herpesviiruse pdhjustatud surmlGppega neonataalse haiguse vastu.

Karbis 2 x 1 pudel, 2 x 10 pudelit ja 2 x 50 pudelit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.
Retseptiravim.
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