PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 prasok a rozpustadlo na injekénti emulziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

U¢inna latka:

Antigény psieho herpesvirusu (kmen F205)

*vyjadrené v meg gB glykoproteinov

Rozpustadlo:
Adjuvans:
Lahky tekuty parafin

Pomocné latky:

0,3 az 1,75 mcg*

224,8 a7 244,1 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Sacharéza

Sorbitol

Dextran 40

Hydrolyzovany kazein

Hydrolyzovany kolagén

Soli

Voda na injekciu

Rozpustadlo:

Polyoxyetylénové mastné kyseliny

Eter mastnych alkoholov a polyolov

Trietanolamin

Soli

Voda na injekciu

Lyofilizat: biela peleta.
Rozpuastadlo: homogénna biela emulzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.




3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Aktivna imunizacia gravidnych suk za Gi¢elom prevencie mortality, klinickych priznakov a 1ézii u Steniat
spdsobenych infekciou psim herpesvirusom v prvych ditoch Zivota cez pasivnu imunitu.

Néstup imunity: pasivna imunita u Steniat narodenych vakcinovanym sukdm zacina dostatocnym prijmom
kolostra.

Trvanie imunity: prvych niekol’ko dni zivota.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U suk méze dojst’ k potratu a predCasnému porodu v dosledku infekcie CHV, ochrana suk pred infekciou
nebola pre tuto vakcinu preskiimana. Na dosiahnutie imunity u $teniat je potrebny dostatocny prijem
kolostra.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok
vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie
len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto
veterinarneho liecku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemicku
nekrozu a dokonca a stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické oetrenie a moze sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuté pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Opuch v mieste vpichu.'
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat):

Zriedkavé Hypersenzitivna reakcia.’




| (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)|

! Prechodné. Zvy¢ajne vymizna do jedného tyzdia.
2 Musi byt’ poskytnuta zodpovedajica symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita:
Tato vakcina je Specificky indikovana pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Po rekonstitucii prasSku s rozpustadlom aplikovat’ jednu davku vakciny (1 ml) podl'a nasledujicej schémy:
Prvainjekcia:  Pocas ruje alebo 7 az 10 dni po predpokladanom pareni.

Druhd injekcia: 1 az 2 tyzdne pred o¢akavanym poérodom.

Revakcinacia:  Pocas kazdej gravidity, podl'a rovnakej schémy.

Zrekonstituovany obsah ma byt’ mlie¢na emulzia.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Po 2-nasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne iné neziaduce u¢inky ako tie, ktoré s uvedené v
Casti 3.6 “Neziaduce ucinky”.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI07AA06

Purifikovana subjednotkova vakcina na aktivnu imunizaciu gravidnych suk k navodeniu pasivnej imunity u
Steniat proti fatalnemu neonatalnemu ochoreniu vyvolaného herpesvirusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: spotrebovat ihned’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenena liekovka (typu 1) obsahujtica 1 davku prasku a sklenena liekovka (typu I) obsahujica 1 ml
rozpustadla.

Liekovky st uzavreté butyl-elastomerovou zatkou a hlinikovym uzdverom.

Balenie: 2 x 1 liekovka, 2 x 10 liekoviek a 2 x 50 liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodrnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného
odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)



EU/2/01/029/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 26.03.2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie: 2 x 1 liekovka, 2 x 10 liekoviek a 2 x 50 liekoviek

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 prasok a rozpustadlo na injekénli emulziu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Antigény psieho herpesvirusu (kmen F205) 0,3 az 1,75 meg*
*vyjadrené v mcg gB glykoproteinov

3.  VELKOST BALENIA

1 davka: 1 x 1 davka prasok + 1 x 1 ml rozpustadlo
10 davok: 10 x 1 davka prasok + 10 x 1 ml rozpustadlo
50 davok: 50 x 1 davka prasok + 50 x 1 ml rozpustadlo

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. (dd/mm/r1r1)
Po rekonstitucii ihned’ pouzit’.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/01/029/001 10 davok: prasok (10 liekoviek) + rozpustadlo (10 liekoviek)
EU/2/01/029/002 50 davok: prasok (50 liekoviek) + rozpustadlo (50 liekoviek)
EU/2/01/029/003 1 davka: prasok (1 liekovka) + rozpustadlo (1 liekovka)

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

1"



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (sklenend) s vakcinou

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s rozpust’adlom (1 ml)

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eurican Herpes 205 rozpustadlo

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Eurican Herpes 205 prasok a rozpustadlo na injekéni emulziu.

2. ZloZenie

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

U¢inna latka:

Antigény psieho herpesvirusu (kmen F205) 0,3 az 1,75 mcg*
*yyjadrené v mcg gB glykoproteinov

Rozpustadlo:

Adjuvans:

Lahky tekuty parafin 224,8 az 244,1 mg
Lyofilizat: biela peleta.

Rozpustadlo: homogénna biela emulzia.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizécia gravidnych stk za u¢elom prevencie mortality, klinickych priznakov a 1ézii u Steniat
spdsobenych infekciou psim herpesvirusom v prvych diioch Zivota cez pasivnu imunitu.

Nastup imunity: pasivna imunita u Steniat narodenych vakcinovanym sukam zacina dostato¢nym prijmom
kolostra.

Trvanie imunity: prvych niekol’ko dni Zivota.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U suk méze dojst’ k potratu a predCasnému porodu v dosledku infekcie CHV, ochrana suk pred infekciou
nebola pre tuto vakcinu preskiimana. Na dosiahnutie imunity u Steniat je potrebny dostato¢ny prijem
kolostra.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch méze
mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade
aplikécie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto veterinarneho
lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemickil nekrozu a
dokonca az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické osetrenie a moze sa vyzadovat’ skora
incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo sl'acha.

Gravidita:
Tato vakcina je Specificky indikovana pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po 2-nasobnom predavkovani neboli pozorované Ziadne iné neziaduce u¢inky ako tie, ktoré su uvedené
v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym lickom.

7.  Neziaduce ucinky
Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):
Opuch v mieste vpichu.!

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):
Hypersenzitivne reakcie.?

! Prechodné. Zvy¢ajne vymizna do jedného tyzdia.
2 Musi byt’ poskytnuta zodpovedajica symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Po rekonstitucii prasku s rozpustadlom aplikovat’ subkutanne jednu davku vakciny (1 ml) podl'a
nasledujicej schémy:

Prva injekcia:  Pocas ruje alebo 7 az 10 dni po predpokladanom pareni.

Druhad injekcia: 1 az 2 tyzdne pred o¢akavanym pdrodom.

Revakcinacia:  Pocas kazdej gravidity, podl'a rovnakej schémy.

9. Pokyn o spravnom podani

Asepticky rekonstituovat’ obsah prasku s rozpustadlom dodanym s touto vakcinou.
Zrekonstituovany obsah ma byt’ mlie¢na emulzia.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Neuchovévat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla navodu: spotrebovat’ ihned’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/01/029/001-003

Balenie: 2 x 1 liekovka, 2 x 10 liekoviek a 2 x 50 liekoviek.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Purifikovana subjednotkova vakcina na aktivnu imunizaciu gravidnych stk k navodeniu pasivnej imunity
u Steniat proti fatdlnemu neonatalnemu ochoreniu vyvolaného herpesvirusom.
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