Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsveeske, emulsion.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Eurican Herpes 205 pulver og solvens til injektionsvaeske, emulsion.

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pr. dosisa 1 ml:

Lyofilisat:

Aktivt stof

Hundens herpesvirus (F205 Stamme) antigener...........coeoererieieieneneseseseseeeeeeieas 0,3-1,75 pg*
* udtrykt som pg af gB glykoproteiner

Solvens:

Adjuvans

Paraffinolie, tYN ..o 224,8 — 2441 mg
Lyofilisat: hvid pellet.

Solvens: homogen hvid emulsion.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af draegtige taever for at inducere passiv immunitet hos hvalpe og dermed
forebygge dgdsfald, kliniske symptomer og laesioner forarsaget af infektioner med hundens
herpesvirus inden for de farste levedage.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.



6. BIVIRKNINGER

Vaccinen kan almindeligvis forarsage forbigaende heaevelse pa injektionsstedet. Disse forandringer
forsvinder seedvanligvis inden for en uge.

Hypersensitivitetsreaktioner kan forekomme i sjeeldne tilfaelde. Passende symptomatisk behandling
bar iveerksettes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indlaeegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oplgs pulveret i solvensen og injicer subkutant en dosis (1 ml) af vaccinen i henhold til falgende
skema:

Forste injektion: | perioden fra start af lgbetid til senest 7 til 10 dage efter formodet parringsdato.
Anden injektion: 1 til 2 uger for forventet fadsel.

Revaccination: Under hver draegtighed, i henhold til samme vaccinationsskema.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvend aseptisk procedure ved rekonstituering af pulveret med den medfglgende solvens.
Det rekonstituerede indhold skal vare en malkeagtig emulsion.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kagleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: Anvendes straks.

Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter "EXP”.



12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Infektion af teever med CHYV kan resultere i for tidlig fadsel og abort. Beskyttelsen af teeven imod
infektion er ikke blevet undersggt for denne vaccine. For at immunitet overfares til hvalpene er det
vigtigt at sikre tilstreekkeligt colostrumindtag.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Ingen.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinarlegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og heaevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfalde
medfgre tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sege omgaende laegehjzlp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjelp igen.

Til lzegen:

Dette veterinzrlagemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé injicerede mangder,
kan uforsatlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblgddele eller -sener.

Dreegtighed og diegivning:
Denne vaccine er isar indiceret til anvendelse under draegtighed.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

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

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Ingen andre bivirkninger end de, der er naevnt i afsnittet Bivirkninger, er observeret efter
administration af adskillige doser.

Uforligeligheder:
Bar ikke blandes med andre veterinare leegemidler end den medfalgende oplgsning.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

08/2020

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).
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15. ANDRE OPLYSNINGER

Renset subunit vaccine til aktiv immunisering af draegtige teever for at inducere passiv immunitet af
hvalpe mod herpesvirus induceret fatal neonatal sygdom.

/Eske med 2 x 1 flaske, 2 x 10 flasker og 2 x 50 flasker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Receptpligtig.
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