VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og vaske til injeksjonsvaske, emulsjon

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Per 1 ml dose:

Lyofilisat:

Virkestoff:

Hundeherpesvirus (F205 stamme) antigen 0,3 — 1,75 mikrog*
*uttrykt som mikrog av gB glycoprotein

Vaske:
Adjuvans:
Parafinolje, lettflytende 224,8 —244,1 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Lyofilisat:

Sukrose

Sorbitol

Dekstran 40

Kaseinhydrolysat

Kollagenhydrolysat

Salter

Vann til injeksjonsvasker

Vaske:

Polyoksyetylenfettsyrer

Eter av fettalkoholer og av polyoler

Trietanolamin

Salter

Vann til injeksjonsvesker

Lyofilisat: hvit pellet.
Veaske: homogen hvit emulsjon.

3. KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart



Til aktiv immunisering av drektige tisper for & forebygge dedelighet, kliniske tegn og skade hos valper
pa grunn av infeksjon med hundeherpesvirus i de forste levedagene, gjennom passiv immunitet.

Immunitet er vist fra: den passive immuniteten hos valper fodt fra vaksinerte tisper starter med
tilstrekkelig ramelkinntak.

Varighet av immunitet: de forste dagene av livet.

3.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Vaksiner kun friske dyr.

Abort og prematur valping kan forekomme som felge av hundeherpesvirus (CHV)-infeksjon hos
tisper. Beskyttelse av tispen mot infeksjon har ikke blitt undersgkt for denne vaksinen. For at
immunitet skal overferes til valpene kreves tilstrekkelig inntak av ramelk.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Til brukeren:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pad menneske kan medfere sterk smerte og
hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sjeldne tilfelle kan tap av affisert
finger forekomme dersom behandling ikke igangsettes omgéende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med dette preparatet, sok straks legehjelp selv om bare en liten
mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter legeundersgkelsen, ma du kontakte lege pé nytt.

Til legen:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan utilsiktet
injeksjon med dette preparatet pd menneske medfere meget sterk hevelse, som for eksempel kan
resultere i iskemisk nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet ma RASKT vurderes
av kirurgisk ekspertise, og om nadvendig ma det foretas incisjon og utskylling av det affiserte omrade,
spesielt nér sene eller fingerbletvev er involvert.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:

Vanlige Hevelse ved injeksjonsstedet.!
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Sjeldne Overfolsomhetsreaksjon.?
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede

dyr):

! Forbigdende. Gar vanligvis over i lopet av en uke.
2 Passende symptomatisk behandling skal gis.



Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet:
Denne vaksinen er spesielt beregnet til bruk under drektighet.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater.

Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller etter andre
preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Subkutan bruk.

Etter rekonstitusjon av pulveret med vasken injiseres én dose (1 ml) vaksine etter falgende skjema:
Forste injeksjon: I perioden fra lopetidens forste dag til senest 7 til 10 dager etter antatt paringsdato.

Andre injeksjon: 1 til 2 uker for beregnet valping.
Revaksinasjon:  Ved hver drektighet, etter samme skjema.

Det rekonstituerte innholdet skal vaere en melkeaktig emulsjon.
3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Etter administrering av en 2 ganger overdosering har ingen andre bivirkninger enn de som er angitt
under “Bivirkninger i punkt 3.6 blitt observert.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QI07TAA06

Renset subenhetsvaksine til aktiv immunisering av drektige tisper for & oppna passiv immunitet hos
valper mot neonatal dedelighet p& grunn av herpesinfeksjon.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter



Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt veeske vedlagt for bruk sammen med dette preparatet.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: bruk umiddelbart.

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Type I glassflaske som inneholder pulver til 1 dose og type I glassflaske som inneholder 1 ml veske.
Flasken er lukket med butylgummipropp forseglet med aluminiumslokk.

Kartong med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/01/029/001-003

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 26/03/2001

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{(MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.



Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VEDLEGG IT
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

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

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og vaske til injeksjonsvaske, emulsjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Per 1 ml dose:
Hundeherpesvirus (F205 stamme) antigen 0,3 — 1,75 mikrogram*
*uttrykt som mikrogram av gB glycoprotein

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 dose: 1 x 1 dose pulver + 1 x 1 ml vaeske
10 doser: 10 x 1 dose pulver + 10 x 1 ml vaeske
50 doser: 50 x 1 dose pulver + 50 x 1 ml vaske

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

| 5. INDIKASJONER

| 6.  TILFORSELSVEIER

Subkutan bruk.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {dd/mm/aaaa}
Etter rekonstitusjon: brukes umiddelbart.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske (glass) vaksine

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Eurican Herpes 205

¢

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

1 dose

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {dd/mm/34aa}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske 1 ml vaske

| 1. VASKENS NAVN

Eurican Herpes 205 vaske

tal

‘ 2. INNHOLD I VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer]

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {dd/mm/34aa}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Eurican Herpes 205 pulver og vaske til injeksjonsvaske, emulsjon

2. Innholdsstoffer

Per 1 ml dose:

Lyofilisat:

Virkestoff:

Hundeherpesvirus (F205 stamme) antigen 0,3 —1,75 mikrogram*
* uttrykt som mikrogram av gB glycoprotein

Veaske:

Adjuvans:

Parafinolje, lettflytende 224,8 —244,1 mg
Lyofilisat: hvit pellet.

Vaske: homogen hvit emulsjon.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk
Aktiv immunisering av drektige tisper for & indusere passiv immunitet hos valper vilket forebygger
dedelighet, kliniske tegn og skade p& grunn av infeksjon med hundeherpesvirus i de ferste levedagene,

gjennom passiv immunitet.

Immunitet er vist fra: den passive immuniteten hos valper fodt fra vaksinerte tisper starter med
tilstrekkelig ramelkinntak.

Varighet av immunitet: de forste dagene av livet.

5. Kontraindikasjoner

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Vaksiner kun friske dyr.

Abort og prematur valping kan forekomme som folge av herpesvirusinfeksjon hos tisper. Beskyttelse
av tispen mot infeksjon har ikke blitt undersgkt for denne vaksinen. For at immunitet skal overferes til
valpene kreves tilstrekkelig inntak av ramelk.
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Serlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Til brukeren:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pa menneske kan medfere sterk smerte og
hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sjeldne tilfelle kan tap av affisert
finger forckomme dersom behandling ikke igangsettes omgéende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med dette preparatet, sek straks legehjelp selv om bare en liten
mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter legeundersgkelsen, ma du kontakte lege pé nytt.

Til legen:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan utilsiktet
injeksjon med dette preparatet pd menneske medfare meget sterk hevelse, som for eksempel kan
resultere i iskemisk nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet ma RASKT vurderes
av kirurgisk ekspertise, og om nedvendig ma det foretas incisjon og utskylling av det affiserte omrade,
spesielt nar sene eller fingerblgtvev er involvert.

Drektighet:
Denne vaksinen er spesielt beregnet til bruk under drektighet.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater.

Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller etter andre
veteringerpreparater.

Overdosering:
Etter administrering av 2 ganger overdosering har ingen andre bivirkninger enn de som er listet opp i

avsnittet “Bivirkninger” blitt observert.

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt vaeske vedlagt for bruk sammen med preparatet.

7/ Bivirkninger
Hund:

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Hevelse ved injeksjonsstedet.!

Sjeldne (1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):
Overfolsomhetsreaksjon.’

! Forbigdende. Gar vanligvis over i lopet av en uke.
2 Passende symptomatisk behandling skal gis.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}
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8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilferselsmate

Etter rekonstitusjon av pulveret med vasken injiseres én dose (1 ml) vaksine subkutant, etter folgende
skjema:

Forste injeksjon: I perioden fra lopetidens forste dag til senest 7 til 10 dager etter antatt paringsdato.
Andre injeksjon: 1 til 2 uker for beregnet valping.
Revaksinasjon:  Ved hver drektighet, etter samme skjema.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Rekonstituer aseptisk innholdet av pulver med vaesken som er vedlagt denne vaksinen.
Det rekonstituerte innholdet skal vaere en melkeaktig emulsjon.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten etter “Exp.”.
Holdbarhet etter rekonstitusjon i folge bruksanvisningen: brukes umiddelbart.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene er med pé a
beskytte miljoet.

Sper veterinzren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/01/029/001-003

Kartong med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frankrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim
AnimalHealth Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56
Peny6smka bbarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942
Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 32 2773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health

Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S
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A-1121 Viin, Austria
Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardaber

Simi: + 354 535 7000
Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3
20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'epuavia

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211
Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: +358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kebenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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17. Ytterligere informasjon

Renset subenhetsvaksine til aktiv immunisering av drektige tisper for & oppna passiv immunitet hos
valper mot neonatal dedelighet pa grunn av herpesinfeksjon.
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