1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsvaeske, emulsion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Per 1 ml dosis:

Lyofilisat:

Aktivt stof:

Hundeherpesvirus (F205 stamme) antigener 0,3 — 1,75 mikrog*
* udtrykt som mikrog af gB glykoproteiner

Solvens:
Adjuvans:
Paraffinolie, tynd
224.8 —244.1 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat:

Saccharose

Sorbitol

Dextran 40

Caseinhydrolysat

Kollagenhydrolysat

Salte

Vand til injektionsvasker

Solvens:

Polyoxyethylen fede syrer

Ether af fede alkoholer og polyoler

Triethanolamin

Salte

Vand til injektionsvaesker

Lyofilisat: hvid pellet.
Solvens: homogen hvid emulsion.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af dragtige taever for at inducere passiv immunitet hos hvalpe og dermed
forebygge dedsfald, kliniske tegn og laesioner fordrsaget af infektioner med hundeherpesvirus inden

for de forste levedage.

Indtreeden af immunitet: passiv immunitet hos hvalpe fodt af vaccinerede taever starter med
tilstreekkelig indtagelse af colostrum.

Varighed af immunitet: de forste dage efter fodslen.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Infektion af teever med hundeherpesvirus (CHV) kan resultere i for tidlig fadsel og abort. Beskyttelsen
af teeven imod infektion er ikke blevet undersggt for denne vaccine. For at immunitet overfores til
hvalpene er det vigtigt at sikre tilstraekkeligt colostrumindtag.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinar legemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende.

Hyvis du utilsigtet injiceres med dette veterinerlegemiddel, skal du sege omgaende leegehjalp, ogsa
selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tage indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeundersegelsen, skal du sege laegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinarlaegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af dette veterinzrlegemiddel medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere 1 iskaeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig
nar det drejer sig om fingerbleddele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljeet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Hund:
Almindelig Hevelse ved injektionsstedet.'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Sjelden Hypersensitivitetsreaktion.?
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):




! Forbigéende. Forsvinder sedvanligvis inden for en uge.
% Passende symptomatisk behandling ber iveerksattes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af
veterinerlegemidlet. Indberetningerne sendes, helst via dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det lokale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Dreaegtighed:
Denne vaccine er specifikt indiceret til anvendelse under draegtighed.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet
veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

Efter rekonstitution af pulveret i solvensen injiceres en dosis (1 ml) af vaccinen i henhold til felgende
program:

Forste injektion: I perioden fra start af lebetid til senest 7 til 10 dage efter formodet parringsdato.
Anden injektion: 1 til 2 uger for forventet fodsel.
Revaccination: ~ Under hver draegtighed, i henhold til samme vaccinationsprogram.

Det rekonstituerede indhold skal vare en melkeagtig emulsion.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ingen andre bivirkninger end de, der er naevnt i pkt. 3.6 ”Bivirkninger”, er observeret efter
administration af 2 gange overdosering.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidlet for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QI07AA06

Renset subunit vaccine til aktiv immunisering af dragtige taever for at inducere passiv immunitet hos
hvalpe mod herpesvirusinduceret fatal neonatal sygdom.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler undtagen solvensen, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I glasflaske indeholdende pulver til 1 dosis og glasflaske indeholdende 1 ml solvens.
Flaskerne lukkes med butylelastomerprop og forsegles med en aluminiumsheette.

Asker med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/01/029/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 26/03/2001

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




