ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205, li6filo e solvente para emulsdo injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 1 ml:

Liofilo:

Substancia(s) activa(s):

Antigénios do herpesvirus canino (estirpe F205) ........ccccerverrieiniieiiee e 0,3a1,75 ug*
* expressos em ug de glicoproteinas gB

Solvente:

Adjuvante:

(O] (Yo N0 [T oo =i [T TR 224,8 a 244,1 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Lidfilo e solvente para emulséo injectavel.

Liofilizado: pélete branco.

Solvente: emulsdo branca homogeénea.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa das cadelas gestantes, para prevencao, nos cachorros, da mortalidade, sinais
clinicos e lesbes causadas pelo herpesvirus (herpesvirose canina), contraida durante os primeiros dias
de vida através de imunidade passiva.

4.3 Contra-indicacdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar animais saudaveis apenas.

O aborto e o parto prematuro podem ocorrer como resultado de uma infec¢do por CHV em cadelas,

sendo que a protecgdo de cadelas contra a infec¢éo néo foi estudada para esta vacina. Para que a
imunidade seja conferida aos cachorros, é necesséria a ingestao suficiente de colostro.



4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc®es especiais para utilizacdo em animais
Nenhumas.

Precauc6es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém éleo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injec¢do pode
provocar dor intensa e tumefaccao, em especial em caso de injeccdo nas articulages ou nos dedos e,
raramente, pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de imediato os devidos
cuidados médicos.

Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que com uma
quantidade minima, pode provocar tumefacgédo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a
irrigacdo da zona injectada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacina pode comummente causar edema transitorio no local da injeccao.
Estas reacgdes geralmente regridem dentro de uma semana.

Pode raramente, aparecer uma reaccao de hipersensibilidade. Tratamento sintomético apropriado
devera ser administrado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
Esta vacina esta especificamente indicado para cadelas gestantes.
4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Apos a reconstituicdo do liéfilo com o solvente, injectar por via subcutanea 1 dose (1 ml) de vacina
obtida, de acordo com o seguinte esquema:

Primeira injeccdo: Quer durante o cio, quer 7 a 10 dias ap6s a presumivel data de acasalamento.
Segunda injeccdo: 1 a 2 semanas antes da presumivel data do parto.

Revacinacdo: Em cada gestacdo, de acordo com 0 mesmo esquema vacinal.
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O conteldo reconstituido deve ser uma emulsdo leitosa.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap0s a administracdo de uma sobredosagem, ndo foram observados outros efeitos para além dos
descritos como “ Reaccdes adversas”,

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: imunolégico para cdes. Vacinas virais inactivadas, herpesvirus canino.
Codigo ATCvet: QI07AA06

Vacina de sub-unidades, purificada, para imunizacdo activa de cadelas gestantes, a fim de induzir
imunidade passiva nos cachorros, contra o herpesvirus canino.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de parafina leve

Acidos gordos de polioxietileno
Esters de alcoois gordos e poliois
Sacarose

Sorbitol

Dextrano 40

Hidrolisado de caseina
Hidrolisado de colagénio

Sais

Trietanolamina

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o solvente fornecido para a
utilizagdo deste medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo, de acordo com o recomendado: Utilizar imediatamente.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo I, contendo uma dose de liéfilo e frasco de vidro, contendo 1 ml de solvente,
fechados com uma rolha de elastomero derivado do butilo, com cpsula de aluminio.

4



Caixas com 2 x 1 frasco, 2 x 10 frascos e com 2 x 50 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/01/029/001- 003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 26.03.2001

Data da Ultima renovacdo: 18.04.2006

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO Il

FABRICANTEDA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da(s) substancia(s) activa(s) de origem bioldgica

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

Nome e endereco do fabricante responsavelpela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.



ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas com 2 x 1 frasco, 2 x 10 frascos e com 2 x 50 frascos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205, liofilo e solvente para emulsdo injectavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Por dose de 1 ml:
Antigénios do herpesvirus canino (estirpe F205).. .......ccoviii i,
* expressos em pg de glicoproteinas gB

0,3a1,75 pg*

3. FORMA FARMACEUTICA

Lidfilo e solvente para emulsdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 dose : li6filo(1 frasco) + solvente (1 frasco)
10 doses : liéfilo (10 frascos) + solvente (10 frascos)
50 doses : liofilo(50 frascos) + solvente (50 frascos)

5, ESPECIES-ALVO

Cées

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injeccdo acidental é perigosa
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez reconstituido: utilizar imediatamente.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/01/029/001 10 doses: lidfilo (10 frascos) + solvente (10 frascos)
EU/2/01/029/ 002 50 doses : liéfilo(50 frascos) + solvente (50 frascos)
EU/2/01/029/ 003 1 dose : liofilo(1 frasco) + solvente (1 frasco)

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (Vidro) vaccine

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205, liofilo para emulsdo injectavel.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Uma vez reconstituido: usar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 1ml solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205, solvente.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Eurican Herpes 205, li6filo e solvente para emulséo injectavel

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eurican Herpes 205, liofilo e solvente para emulsdo injectavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Por dose de 1 ml:

Liofilo:

Substancia activa:

Antigénios do herpesvirus canino (estirpe F205) .......ccccoovieieiecie s 0,3a1,75 ug*
* expressos em pg de glicoproteinas gB

Solvente:

Adjuvante:

Oleo de Parafina 224.,8 to 244,1 mg
Liofilizado: pélete branco.

Solvente: emulsdo branca homogénea.

4, INDICACOES

Imunizacgdo activa das cadelas gestantes, para prevencdo, nos cachorros, da mortalidade, sinais
clinicos e lesBes causadas pelo herpesvirus (herpesvirose canina), contraida durante os primeiros dias
de vida, através de imunidade passiva.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.

15



6. REACCOES ADVERSAS

A vacina pode comummente causar edema transitorio no local da injeccéo.
Estas reac¢des geralmente regridem no espa¢o de uma semana.

Reacdes de hipersensibilidade podem raramente ocorrer. Tratamento sintomatico apropriado devera
ser administrado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detecte quaisquer efeitos graves ou outros efeitos, mesmo os que nao estéo listados neste folheto
informativo, ou se considerar que 0 medicamento néo resultou, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Cades.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apos a reconstituicdo do liéfilo com o solvente, injectar por via subcutanea 1 dose (1 ml) de vacina
obtida, de acordo com o seguinte esquema:

Primeira injeccdo: Quer durante o cio, quer 7 a 10 dias ap6s a presumivel data de acasalamento.
Segunda injeccdo: 1 a 2 semanas antes da presumivel data do parto.

Revacinacdo: Em cada gestacédo, de acordo com 0 mesmo esquema vacinal.

9. INSTRUCC)ES COM VISTA AUMA UTILIZACAO CORRECTA
Assepticamente reconstituir o contetdo do li6filo com o solvente fornecido com esta vacina.

O conteldo reconstituido deve ser uma emulsdo leitosa.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apés reconstituicdo, de acordo com as recomendagdes: utilizar imediatamente.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
Depois de “EXP”.
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12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas cées saudaveis.

O aborto e o parto prematuro podem ocorrer como resultado de uma infec¢do por CHV em cadelas,
sendo que a proteccdo de cadelas contra a infec¢do ndo foi estudada para esta vacina. Para que a
imunidade seja conferida aos cachorros, é necessaria a ingestdo suficiente de colostro.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Nenhumas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injec¢do pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em especial em caso de injec¢do nas articulagcdes ou nos dedos e,
raramente, pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de imediato os devidos
cuidados médicos.

Em caso de injeccéo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o0 médico

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que com uma
guantidade minima, pode provocar tumefacgdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a
irrigacdo da zona injectada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo.

Gestacdo e lactacdo:
Esta vacina esta especificamente indicado para cadelas gestantes.

Interagdes (com outros medicamentos veterinarios ou outras formas de interac¢éo):

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos):
Apds a administracdo de uma sobredosagem, ndo foram observados outros efeitos para além dos
descritos

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o solvente fornecido para a
utilizagdo deste medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos ou no lixo doméstico. Essas medidas devem
ajudar a proteger o meio ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informac6es detalhadas sobre este medicamento veterinério no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Vacina de sub-unidades, purificada, para imunizacdo activa de cadelas gestantes, a fim de induzir
imunidade passiva nos cachorros, contra o herpesvirus canino.

Caixas com 2 x 1 frasco, 2 x 10 frascos e com 2 x 50 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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