BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Herpes 205 pulver och vétska till injektionsvatska, emulsion.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per 1 ml dos:

Frystorkat pulver:
Aktiv substans:

Hundherpesvirus (stam F205) antigen .........ccccoooveeenieiieeienieneeneseeee e

*uttryckt som mikrog av gB glycoprotein

Vatska:
Adjuvans:

Paraffin, lattflytande. ..o

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion.
Frystorkat pulver: vit pellet.

Vétska: homogen vit emulsion.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

............... 0,3-1,75 mikrog*

e 224,8-244,1 Mg

For aktiv immunisering av dréktiga tikar for att inducera passiv immunitet hos valpar och darigenom
forebygga dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av infektion med hundherpesvirus under de

forsta levnadsdagarna.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

CHV-infektion hos tiken kan leda till missfall och for tidig fodsel. Den skyddande effekten mot
infektioner hos tiken har inte undersokts for detta vaccin. For att valparna ska erhalla immunitet kréavs

tillrackligt intag av ramjolk.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till l&karen:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgdende svullnad pé injektionsstallet vilket orsakas av vaccinet ar vanligt forekommande. Dessa
reaktioner gar vanligtvis tillbaka inom en vecka.

Overkanslighetsreaktioner kan sillan uppkomma. Lamplig symptomatisk behandling skall dé sattas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler & 1 men férre &n 10 av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler & 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Detta vaccin &r speciellt avsett att anvandas under dréktighet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje
enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

En dos (1 ml) vaccin injiceras subkutant enligt foljande schema efter beredning av pulvret med
vatskan:

Forsta vaccination: Under perioden fran att brunsten borjar till senast 7-10 dagar efter férmodad
betéackning.




Andra vaccination: 1-2 veckor fore berédknad valpning.
Revaccination: Under varje draktighet, enligt samma schema.

Efter beredning ska innehallet vara en mjélkaktig emulsion.
4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga andra biverkningar &n de som ndmnts under avsnitt 4.6 ”Biverkningar” har observerats efter
administration av flera doser.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel fér hunddjur, inaktiverade virala vacciner,
hundherpesvirus
ATCvet-kod: QI07AA06

Renat subenhetsvaccin for aktiv immunisering av dréktiga tikar for att inducera passiv immunitet hos
valpar mot neonatal dodlighet orsakad av herpesvirusinfektion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen

Paraffin, lattflytande
Polyoxyetylenfettsyror

Eter av fettalkoholer och av polyoler
Sackaros

Sorbitol

Dextran 40

Kaseinhydrolysat
Kollagenhydrolysat

Salter

Trietanolamin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls
tillsammans med detta l&ékemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.
Ljuskansligt.



6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ | glasflaska innehallande pulver for 1 dos samt glasflaska innehallande vatska. Flaskan ar
forsluten med butylelastomerpropp forseglad med aluminiumhétta.

Kartong med 2 x 1 flaska, 2 x 10 flaskor och 2 x 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvéandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/01/029/001- 003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2001/03/26

Datum for fornyat godkénnande: 2006/04/18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA Il1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 2 x 1 flaska, 2 x 10 flaskor och 2 x 50 flaskor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Herpes 205 pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1-ml dos av vaccinet innehaller: Hundherpesvirus (stam F205) antigen............

*uttryckt som pg av gB glycoprotein

0,3-1,75 ug*

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 dos: pulver (1 flaska) + vétska (1 flaska)
10 doser: pulver (10 flaskor) + vatska (10 flaskor)
50 doser: pulver (50 flaskor) + vatska (50 flaskor)

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan injektion.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oauvsiktlig injektion ar farlig.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Beredd forpackning ska anvandas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: l&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/01/029/001 10 doser: pulver (10 flaskor) + vétska (10 flaskor)
EU/2/01/029/002: 50 doser: pulver (50 flaskor) + vatska (50 flaskor)
EU/2/01/029/003: 1 dos: pulver (1 flaska) + vétska (1 flaska)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska (glas) vaccin

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Herpes 205 pulver till injektionsvatska

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Léas bipacksedeln fére anvandning.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Beredd injektionsvatska ska anvéndas omedelbart.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska 1 ml vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Herpes 205 vitska

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Léas bipacksedeln fére anvandning

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Eurican Herpes 205 pulver och vatska till injektionsvatska, emulsion

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godké&nnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Herpes 205 pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Per 1 ml dos:

Frystorkat pulver:

Aktiv substans

Hundherpesvirus (stam F205) @ntigen ..........cooeieieieiiiiise et 0,3-1,75 mikrog*
*uttryckt som pg av gB glycoprotein

Vatska:

Adjuvans:

Paraffin, Attflytande...... ..o e 224,8-244,1 MQ
Frystorkat pulver: vit pellet.

Vatska: homogen vit emulsion.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av dréktiga tikar for att inducera passiv immunitet hos valpar och darigenom
forebygga dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av infektion med hundherpesvirus under de
forsta levnadsdagarna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Overgaende svullnad pé injektionsstallet vilket orsakas av vaccinet dr vanligt forekommande.
Dessa reaktioner gar vanligtvis tillbaka inom en vecka.

Overkanslighetsreaktioner kan séallan uppkomma. Lamplig symptomatisk behandling skall da sattas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En dos (1 ml) vaccin injiceras subkutant enligt féljande schema efter beredning av pulvret med
vatskan:

Forsta vaccination: Under perioden fran att brunsten borjar till senast 7-10 dagar efter formodad
betéckning.

Andra vaccination: 1-2 tva veckor fore berdknad valpning.

Revaccination: Under varje draktighet, enligt samma schema.

2] ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Losningen bereds aseptiskt genom att blanda pulvret med véatskan som tillhandahalls tillsammans med
detta vaccin.

Efter beredning ska innehallet vara en mjélkaktig emulsion.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

CHV-infektion hos tiken kan leda till missfall och for tidig fodsel. Den skyddande effekten mot
infektioner hos tiken har inte undersokts for detta vaccin. For att valparna ska erhalla immunitet kravs
tillrackligt intag av ramjolk.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for djur:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en valdigt liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till 1akaren:

Detta veterindrmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& méngder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser kravs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behévas, sérskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Draktighet och digivning:
Detta vaccin &r speciellt avsett att anvandas under dréktighet.

Andra ldkemedel och Eurican Herpes 205

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje
enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Inga andra biverkningar &n de som ndmnts under avsnitt "Biverkningar” har observerats efter
administration av flera doser.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med vatskan som tillhandahalls tillsammans med
detta veterindrmedicinska lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.
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14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Renat subenhetsvaccin for aktiv immunisering av dréktiga tikar for att inducera passiv immunitet hos
valpar mot neonatal dédlighet orsakad av herpesvirusinfektion.

Kartong med 2 x 1 flaska, 2 x 10 flaskor och 2 x 50 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagt.
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