BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsvaeske, emulsion.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Pr. dosis & 1 ml:

Lyofilisat:

Aktivt stof

Hundens herpesvirus (F205 Stamme) antigener...........cocvvvierenereisesese e 0,3-1,75 ug*

* udtrykt som pg af gB glykoproteiner

Solvens:

Adjuvans

Paraffinolie, TYNG ......ooviiiiee e e 224,8 — 244,1 mg
Hjeelpestoffer:

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsveeske, emulsion.
Lyofilisat: hvid pellet.

Lyofilisat: hvid pellet.

Solvens: homogen hvid emulsion.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af draegtige teever for at inducere passiv immunitet hos hvalpe og dermed
forebygge dadsfald, kliniske symptomer og laesioner forarsaget af infektioner med hundens
herpesvirus inden for de farste levedage.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

Infektion af teever med CHV kan resultere i for tidlig fedsel og abort. Beskyttelsen af teeven imod

infektion er ikke blevet undersggt for denne vaccine. For at immunitet overfares til hvalpene er det
vigtigt at sikre tilstraekkeligt colostrumindtag.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ingen.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde
medfgre tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sage omgaende legehjelp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjalp igen.

Til laegen:

Dette veterinzrlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforseetlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblgddele eller -sener.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Vaccinen kan almindeligvis forarsage forbigdende haevelse pa injektionsstedet. Disse forandringer
forsvinder seedvanligvis inden for en uge.

Hypersensitivitetsreaktioner kan forekomme i sjeeldne tilfeelde. Passende symptomatisk behandling
bar iveerkseettes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Denne vaccine er isar indiceret til anvendelse under draegtighed.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oplgs pulveret i solvensen og injicer subkutant en dosis (1 ml) af vaccinen i henhold til faglgende
skema:

Farste injektion: | perioden fra start af Igbetid til senest 7 til 10 dage efter formodet parringsdato.
Anden injektion: 1 til 2 uger for forventet fadsel.




Revaccination: Under hver dragtighed, i henhold til samme vaccinationsskema.
Det rekonstituerede indhold skal veere en melkeagtig emulsion.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ingen andre bivirkninger end de, der er nevnt i afsnit 4.6 "Bivirkninger”, er observeret efter
administration af adskillige doser.

4.11 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til hunde, inaktiverede virale vacciner, herpesvirus
vaccine.
ATCvet-kode: QI07AAQ06

Renset subunit vaccine til aktiv immunisering af draegtige teever for at inducere passiv immunitet af
hvalpe mod herpesvirus induceret fatal neonatal sygdom.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Paraffinolie, tynd

Polyoxyethylen fede syrer

/Eter af fede alkoholer og polyoler
Saccharose

Sorbitol

Dextran 40

Caseinhydrolysat
Kollagenhydrolysat

Salte

Triethanolamin

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med lzegemidler til dyr undtaget solvensen, der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: anvendes straks.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i kgleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Type | glasflaske indeholdende pulver til 1 dosis og glasflaske indeholdende 1 ml solvens.
Flaskerne lukkes med butylelastomerprop og forsegles med en aluminiumshatte.

/Asker med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/01/029/001-003

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse: 26/03/2001
Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse: 18/04/2006

10. DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG I1

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsvaeske, emulsion.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. dosis a 1 ml: Hundens herpesvirus (F 205 stamme) antigener 0,3-1,75 pg*
*udtrykt i pug af gB glykoproteiner

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsveaeske, emulsion.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 dosis: pulver (1 flaske) + solvens (1 flaske)
10 doser: pulver (10 flasker) + solvens (10 flasker)
50 doser: pulver (50 flasker) + solvens (50 flasker)

5. DYREARTER

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutant.
Laes indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.

10



| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter rekonstituering anvendes straks.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/01/029/001 10 doser: pulver (10 flasker) + solvens (10 flasker)
EU/2/01/029/002 50 doser: pulver (50 flasker) + solvens (50 flasker)
EU/2/01/029/003 1 dosis: pulver (1 flaske) + solvens (1 flaske)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske (glas) vaccine

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver til injektionsvaeske.

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Laes indleegssedlen inden brug.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 dosis

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Anvendes straks efter rekonstituering.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske 1 ml solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 solvens

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Laes indlaegssedlen inden brug.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL.:
Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsvaske, emulsion.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsvaeske, emulsion.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pr. dosis & 1 ml:

Lyofilisat:

Aktivt stof

Hundens herpesvirus (F205 stamme) antigener..........cccucveveieeveseeiiese e 0,3-1,75 ug*
* udtrykt som ug af gB glykoproteiner

Solvens:

Adjuvans

Paraffinolie, TYNG ......oooieiee ettt s sre e 224,8 — 2441 mg
Lyofilisat: hvid pellet.

Solvens: homogen hvid emulsion.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af draegtige teever for at inducere passiv immunitet hos hvalpe og dermed
forebygge dgdsfald, kliniske symptomer og lasioner forarsaget af infektioner med hundens
herpesvirus inden for de farste levedage.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.
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6. BIVIRKNINGER

Vaccinen kan almindeligvis forarsage forbigaende haevelse pa injektionsstedet. Disse forandringer
forsvinder saedvanligvis inden for en uge.

Hypersensitivitetsreaktioner kan forekomme i sjeeldne tilfeelde. Passende symptomatisk behandling
bar iveerkseettes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oplas pulveret i solvensen og injicer subkutant en dosis (1 ml) af vaccinen i henhold til falgende
skema:

Forste injektion: | perioden fra start af lgbetid til senest 7 til 10 dage efter formodet parringsdato.
Anden injektion: 1 til 2 uger for forventet fadsel.

Revaccination: Under hver dragtighed, i henhold til samme vaccinationsskema.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend aseptisk procedure ved rekonstituering af pulveret med den medfelgende solvens.
Det rekonstituerede indhold skal veere en malkeagtig emulsion.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: Anvendes straks.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter "EXP”.
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12. S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Infektion af teever med CHV kan resultere i for tidlig fadsel og abort. Beskyttelsen af teeven imod
infektion er ikke blevet undersggt for denne vaccine. For at immunitet overfares til hvalpene er det
vigtigt at sikre tilstraekkeligt colostrumindtag.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Ingen.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinzrleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og heaevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfgre tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sage omgaende leegehjelp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjalp igen.

Til laegen:

Dette veterinzrlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforseetlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

Dreegtighed og diegivning:
Denne vaccine er isar indiceret til anvendelse under draegtighed.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Ingen andre bivirkninger end de, der er navnt i afsnittet Bivirkninger, er observeret efter
administration af adskillige doser.

Uforligeligheder:
Bar ikke blandes med andre veterinere legemidler end den medfglgende oplasning.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).
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15. ANDRE OPLYSNINGER

Renset subunit vaccine til aktiv immunisering af draegtige teever for at inducere passiv immunitet af
hvalpe mod herpesvirus induceret fatal neonatal sygdom.

/Eske med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Receptpligtig.
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