I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican Herpes 205 pulveris un §kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 1ml deva:

Liofilizats:

Aktiva(s) viela(s):

Sunu herpes virusa (celms F205) antigéns ...........cccceevvreveeneenn. 0,3 Iidz 1,75 pg*

*gB glikoproteIns izteikts pug

Skidinatajs:

Adjuvants:

GaiSa parafing ela........cccoooieriiiiiiiiiie e 224,8 1idz 244,1mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai.

Liofilizats: baltas granulas

Skidinatajs: homogena balta emulsija

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Suni

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Grisnu kucu aktivai imunizacijai, lai ar pasivas imunitates palidzibu noverstu kucénu mirstibu,
kliniskos simptomus un bojajumus, kurus izraisa sunu herpes virusa infekcija, kura iegtita pirmo
dzives dienu laika.

4.3 Kontrindikacijas

Nav

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Herpes virusa infekcijas rezultata kucém var bt aborti un priekslaicigas dzemdibas. Nav pétita

vakcinas efektivitate infekcijas profilaksei kucém. Lai kuc€niem tiktu nodrosinata imunitate,
nepiecieSams uznemt jaunpienu pietiekama daudzuma.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté€$anai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausa injicé$ana/injicé3ana sev var izraisTt stipras sapes un
pietukumu, it Tpasi, ja produkts injic&ts pirksta vai locitava, un retos gadijumos nesniedzot atbilstoSu
medicinisko palidzibu, persona var zaudgt skarto pirkstu.

Ja Jiis nejausi esiet injic€jis So produktu, griezties pec medictniskas palidzibas, pat ja nejausi injicets
loti mazs produkta daudzums, un nemiet lidzi zalu lietoSanas instrukciju. Ja sapes neizzad 12 stundu
laika pec mediciniskas izmekleSanas, atkartoti griezties pec mediciniskas palidzibas.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels produkta daudzums, var rasties
specigs pietiikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudet pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgriesana un skaloSana, 1pasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcina bieZi var izraisit Tslaicigu tiisku injekcijas vieta. ST reakcija parasti regresé vienas nedglas
laika.

Reti var novérot pastiprinatas jutibas reakcijas. Japielieto piemérota simptomatiska terapija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas laika

St vakcina ir pasi paredzéta lietosanai grisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par zalu drosibu un efektivitati, ja vakcinu lieto vienlaicigi ar citam
veterinarajam zalém. Katra gadijuma individuali jaizverte lemums lietot So vakcinu pirms vai péc
jebkuram citam zalem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

P&c pulvera atSkaidiSanas ar $kidinataju, vienu vakcias devu (1ml) injic€ subkutani saskana ar
sekojosu shemu:

Pirma injekcija: MekléSanas laika vai 7 lidz10 dienas péc pienemtas saparosanas laika.

Otra injekcija: 1 1dz 2 nedelas pirms gaidamas atneSanas.

Revakcinacija: katras grusnibas laika saskana ar So paSu grafiku.
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P&c atskaidiSanas iegiist pienainu emulsiju.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Pardozgjot netika novérotas citas nevélamas blakusparadibas ka tas, kuras noraditas sadala 4.6
“lespgjamas blakusparadibas”.

4.11 IzdaliSanas no organisma (ilgums)

Nav piemérojams.

5. Imunologiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskas zales, inaktivétas virusu vakcinas, sunu herpesviruss
ATKvet kods: Q 107 AA06

Attirita, fragmentara vakcina grisnu kuc¢u imunizacijai, lai ierosinatu kucénu pasivo imunizaciju pret
herpes virusa ierosinato letalu jaundzimuso slimibu.

6. Farmaceitiskie dati
6.1 Papildvielu saraksts

Gaisa parafina ella

Polioksietiléna taukskabes
Taukskabju un poliolu alkoholesteri
Saharoze

Sorbitals

Dekstrans 40

Kazeina hidrolizats

Kollagéna hidrolizats

Sali

Trietanolamins

6.2 Bitiska nesaderiba
Nesajaukt ar citam veterinarajam zalém, iznemot $im zalém klat pievienoto $kidinataju.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas: izlietot nekavejoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 1 devu pulvera un stikla flakons ar 1ml $kidinataja.
Flakoni ir nosl&gti ar butilelastoméra aizbazni un plombéti ar aluminija vacinu.
Karbas ar 2 x 1 flakonu, 2 x 10 flakoniem un 2 x 50 flakoniem.
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Ne visi iepakojuma veidi (izméri) var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/01/029/001-003
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 26/03/2001

P&dgjas parregistracijas datums: 18/04/2006

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.


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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KURS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

NOSACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN
LIETOSANU

MRL ZINOJUMS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KURS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

France

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

France

B. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

Izplatisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MRL ZINOJUMS

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Karbas ar 2 x 1 pudele, 2 x 10 pudeles un 2 x 50 pudeles

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican Herpes 205 pulveris un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavoSanali

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra Iml deva: Sunu herpes virusa (celms F205) antig@ns .........c.cccoveevevreennnne. 0,3 Iidz 1,75 pg*
*oB glikoproteins izteikts pg

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 deva: pulveris (1 flakons) + skidinatajs (1 flakons)
10 devas: pulveris (10 flakoni) + skidinatajs (10 flakoni)
50 devas: pulveris (50 flakoni) + skidinatajs (50 flakoni)

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJIA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto pamacibu.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

9. IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Nejausa injic€Sana ir bistama.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {mé&nesis/gads}

vvvvvv

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap .
Nesasaldeét.
Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzlabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/10/029/001: 10 devas: pulveris (10 flakoni) + skidinatajs (10 flakoni)
EU/2/10/029/002: 50 devas: pulveris (50 flakoni) + skidinatajs (50 flakoni)
EU/2/10/029/003: 1 deva: pulveris (1 flakons) + skidinatajs (1 flakons)

17. RAZOSNAS SERIJAS NUMURS

Lot

11




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Vakeinas pudele (stikla)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican Herpes 205 pulveris injekcijam

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Pirms lietoSanas izlasit lietoSanas pamacibu.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

| 4. IEVADISANAS VEIDS (-1)

SC

| 5. 1ZDALISANAS PERIODS(-I) NO ORGANISMA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c atSkaidisanas izlietot nekavgjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican Herpes 205 skidinatajs

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Pirms lietoSanas izlasit lietoSanas pamacibu.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1ml

4. LIETO3ANAS VEIDS(-1)

SC

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eurican Herpes 205 pulveris un $kidinatajs emulsijas injekcijam pagatavoSanai

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN CITAM SASTAVDALAM
Katra 1 ml deva:

Liofilizats:

Aktiva viela:

Sunu herpes virusa (celms F205) antigens ..........cccceeeveverveeennnne. 0,3 Iidz 1,75 ug*

*gB glikoproteins izteikts pug

Skidinatajs:

Adjuvants:

Gaisa Parafina €lla........cccveviiiiiiie e 224.8 1idz 244.1 mg
Liofilizats: baltas granulas

Skidinatajs: homogena balta emulsija

4. INDIKACIJAS

Grisnu kucu aktivai imunizacijai, lai ar pasivas imunitates palidzibu noverstu kucénu mirstibu,

klmiskos simptomus un bojajumus, kurus izraisa sunu herpes virusa infekcija, kura iegiita pirmo
dzives dienu laika.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcina bieZi var izraisit Tslaicigu tiisku injekcijas vieta. ST reakcija parasti izziid vienas nedglas laika.
Reti var noverot pastiprinatas jutibas reakciju. Javeic atbilstoSa simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivnickiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,

ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

P&c pulvera atSkaidisanas ar §kidinataju, vienu vakcinas devu (1ml) injic€ subkutani saskana ar
sekojosu shemu:

Pirma injekcija: Mekl€sanas laika vai 7 11dz10 dienas pec pienemtas saparosanas laika.
Otra injekcija: 1 1dz 2 nedg€las pirms gaidamas atneSanas.

Revakcinacija: Katras griisnibas laika saskana ar So pasSu grafiku.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Aseptiski sajauc pulveri ar vakcinai pievienoto $kidinataju.

P&c atskaidiSanas iegiist pienainu emulsiju.

10. IZDALISANAS PERIODS(-1) NO ORGANISMA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLabasanaS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Pec iz8kidinaSanas izlietot nekavejoties.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies uz iepakojuma péc Exp noraditais deriguma termins.
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12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Herpes virusa infekcijas rezultata kuceém var bt aborti un priekslaicigas dzemdibas. Nav pétita
vakcinas efektivitate infekcijas profilaksei kuc€m. Lai kucéniem tiktu nodrosinata imunitate,
nepiecieSams uznemt jaunpienu pietiekama daudzuma.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Nav.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:

Lietotajam:

Sis produkts satur mineralellu. Nejausa injicé$ana/injicé$ana sev var izraisit stipras sapes un pietikumu,
it Tpasi, ja produkts injic€ts pirksta vai locitava, un retos gadijumos nesniedzot atbilstosu medicinisko
palidzibu, persona var zaudgt skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esiet injicgjis So produktu, griezties pec mediciniskas palidzibas, pat ja nejausi injic€ts loti
mazs produkta daudzums, un nemiet 1idzi zalu lietoSanas pamacibu. Ja sapes neizziid 12 stundu laika péc
mediciniskas izmeklesanas, atkartoti griezties péc mediciniskas palidzibas.

Arstam:

Sis produkts satur mineralellu. Pat, ja nejausi injicéts neliels produkta daudzums, var rasties spécigs
pietiikums, ka rezultata var rasties iSémiska nekroze vai pat persona var zaudet pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas ir vajadziga un var biit nepiecieS8ama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

Griisniba un laktacija:
S1 vakcina ir 1pasi paredzeta lietoSanai grisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par zalu drosibu un efektivitati, ja vakcinu lieto vienlaicigi ar citam
veterinarajam zalém. Katra gadijuma individuali jaizverte lémums lietot So vakcinu pirms vai péc
jebkuram citam zalem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)::
Injicgjot vairakas devas netika noverotas citas nevélamas blakusparadibas ka tas, kuras noraditas
sadala “Nevelamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:
Nejaukt ar citam veterinarajam zalém, iznemot klat pievienoto skidinataju.

13, TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR
Zales nedrikst iznicinat notekiidenos vai sadzives atkritumos. Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo
vidi.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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15. CITA INFORMACIJA

Attirita, fragmentara vakcina grusnu kucu imunizacijai, lai ierosinatu kucénu pasivo imunitati pret
herpes virusa ierosinato letalu jaundzimuso slimibu.

Karbas ar 2 x 1 flakons, 2 x 10 flakoni un 2 x 50 flakoni.
Ne visi iepakojuma veidi (izméri) var tikt izplatti.

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.
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