1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eurican Herpes 205 pulver och vitska till injektionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per 1 ml dos:

Frystorkat pulver:

Aktiv substans:

Hundherpesvirus (stam F205) antigen 0,3 — 1,75 mikrog*
*uttryckt som mikrog av gB glycoprotein

Vitska:

Adjuvans:
Paraffin, lattflytande 224,8 —244,1 mg

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Sackaros

Sorbitol

Dextran 40

Kaseinhydrolysat

Kollagenhydrolysat

Salter

Vatten till injektionsvétskor

Vitska:

Polyoxyetylenfettsyror

Eter av fettalkoholer och av polyoler

Trietanolamin

Salter

Vatten till injektionsvétskor

Frystorkat pulver: vit pellet.
Vitska: homogen vit emulsion.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag



For aktiv immunisering av dréktiga tikar for att inducera passiv immunitet hos valpar och dédrigenom
forebygga dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av infektion med hundherpesvirus under de
forsta levnadsdagarna.

Immunitetens inséttande: passiv immunitet hos valpar till vaccinerade tikar borjar med tillrackligt
intag av ramjolk.

Immunitetens varaktighet: de forsta levnadsdagarna.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Hundherpesvirus (CHV)-infektion hos tiken kan leda till missfall och for tidig fédsel. Den skyddande
effekten mot infektioner hos tiken har inte undersokts for detta vaccin. For att valparna ska erhalla
immunitet krévs tillrdckligt intag av rdmjolk.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Till anvidndaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta
och svullnad, sdrskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om inte lakarvird ges omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt lidkare 4ven om endast en mycket liten
mingd injicerats och ta med bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta 1dkare igen.

Till ldkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ladkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och det kan bli
nddvéndigt med tidig incision och irrigation av det injicerade omrédet, sérskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Svullnad vid injektionsstillet.!
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Sillsynta Overkinslighetsreaktion.?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

! Overgaende. Gar vanligtvis tillbaka inom en vecka.
2 Lamplig symptomatisk behandling skall sittas in.

3



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driéktighet:
Detta vaccin ér speciellt avsett att anvdndas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas frén fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

En dos (1 ml) vaccin injiceras enligt f6ljande schema efter beredning av pulvret med vitskan:

Forsta vaccination: Under perioden fréan att brunsten borjar till senast 7-10 dagar efter formodad
betickning.

Andra vaccination: 1-2 veckor fore berdknad valpning.

Revaccination: Under varje driktighet, enligt samma schema.

Efter beredning ska innehallet vara en mjolkaktig emulsion.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de som ndmnts under avsnitt 3.6 Biverkningar” har observerats efter
administration av en tvéfaldig 6verdosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 ATCvet-kod: QI07TAA06

Renat subenhetsvaccin for aktiv immunisering av dréktiga tikar for att inducera passiv immunitet hos
valpar mot neonatal dodlighet orsakad av herpesvirusinfektion.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls
tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénd omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C—-8°C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I glasflaska innehéllande pulver for 1 dos samt glasflaska innehallande vétska. Flaskan &r
forsluten med butylelastomerpropp forseglad med aluminiumbhitta.

Kartong med 2 x 1 flaska, 2 x 10 flaskor och 2 x 50 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/01/029/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 26/03/2001

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.



