PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eurican Herpes 205 prasek a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
V davce 1ml:

Lyofilizat:
Léciva latka:

Herpesvirus canis (KMen F205) ...t

* vyjadreno jako pg glykoproteint gB

Rozpoustédlo:
Adjuvans:

Lehky parafinOVvy O1€] ........c.oouiiiiiiiiieie e

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni emulzi
Lyofilizat: bila peleta.

Rozpoustédlo: homogenni bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

.................. 0,3 az 1,75 ug*

2248 aZz 244,1 mg

Aktivni imunizace biezich fen k prevenci mortality, klinickych ptiznaki a patologickych zmén u
Sténat vznikajicich v dasledku infekci psim herpesvirem, ziskanych v prvnich dnech Zivota,

prostiednictvim pasivni imunity.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

MiZe se objevit zmetani a pred¢asny porod jako dasledek CHV infekce u fen, ochrana fen proti
infekci nebyla u této vakciny studovana. Aby do$lo k predani imunity $téhatim, je zapotiebi piijem

dostate¢ného mnozZstvi kolostra.
4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

ZVvIaStni opatieni pro pouziti u zvifat
Nejsou.




Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zviratim

Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebepoSkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem mtize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekei ptipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi a vezméte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro ¢kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢né aplikované malé
mnozstvi, ndhodna

injekce tohoto piipravku mulize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vakcina muze bézné zpusobit piechodny otok v misté podani. Tyto reakce obvykle vymizi v prib&hu
jednoho tydne.

Vzacné se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce. Musi byt poskytnuta odpovidajici
symptomaticka 1éCba.

Cetnost nezadoucich w¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetifenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Tato vakcina je specificky indikovana v prib&hu biezosti.

4.8 Interakce s dal§imi 1écivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ué¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Po rozpusténi prasku s rozpoustédlem podejte jednu davku (1 ml) vakciny subkutanné
podle nésledujiciho schématu:

Prvni injekce: Bud’ v priibéhu harani, nebo 7 az 10 dnti po predpokladaném datu paieni.
Druhé injekce: 1 az 2 tydny pted ofekavanym datem porodu.
Revakcinace: V prubéhu kazdé biezosti podle stejného schématu.

Rekonstituovany obsah je mlé¢na emulze.



410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podéni n¢kolika davek nebyly pozorovany zadné nezadouci t€inky kromé téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 4.6 ,,Nezadouci u€inky*.

411 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické piipravky pro psovité (canidae), inaktivované virové
vakciny, herpesvirus psi
ATCvet kdd: QI07AA06

Purifikovana subjednotkova vakcina pro aktivni imunizaci biezich fen k navozeni pasivni imunity u
Sténat proti fatalnimu onemocnéni novorozenych $ténat zptisobenému herpesvirem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky parafinovy olej

Polyoxyethylenové mastné kyseliny

Ether mastnych alkoholl a vicemocnych alkohold
Sacharosa

Sorbitol

Dextran 40

Hydrolyzovany kasein

Hydrolyzovany kolagen

Soli

Trolamin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti
S veterinarnim léc¢ivym pfipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvi¢ka ze skla typu I obsahujici 1 davku prasku a sklenéna lahvicka obsahujici 1ml
rozpoustédla.

Lahvicky jsou uzavieny butyl elastomerovou zatkou a zajistény hlinikovou pertli.

Krabicka obsahujici 2 x 1 lahvicku, 2 x 10 lahvic¢ek a 2 x 50 lahvicek.



Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/01/029/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 26/03/2001

Datum posledniho prodlouZeni: 18/04/2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA II

VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE(l) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcut biologicky uéinné(ych) latky (latek)

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I" Aviation

69800 Saint Priest

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka obsahujici 2 x 1 lahvicku, 2 x 10 lahvicek a 2 x 50 lahvicek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eurican Herpes 205 pré3ek a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V davce 1ml: Herpesvirus canis (kmen F205) 0,3 az 1,75 pug*
* vyjadreno jako pg glykoproteinti gB

3. LEKOVA FORMA

PréSek a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

4, VELIKOST BALENI

1 davka: prédek (1 lahvicka) + rozpoustédlo (1 lahvicka)
10 davek: prasek (10 lahvicek) + rozpoustédlo (10 lahvicek)
50 davek: prasek (50 lahvi¢ek) + rozpoustédlo (50 lahvicek)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodna injekce je nebezpeéna.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLO (A)

EU/2/01/029/001 10 davek: prasek (10 lahvicek) + rozpoustédlo (10 lahvicek)
EU/2/01/029/002 50 davek: prasek (50 lahvicek) + rozpoustédlo (50 lahvicek)
EU/2/01/029/003 1 davka: prasek (1 lahvicka) + rozpoustédlo (1 lahvicka)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot

11



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka (sklo) vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eurican Herpes 205 prasek pro injekci

2. MOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

SC

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot{cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

| 8. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka 1ml rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eurican Herpes 205 rozpoustédlo

2. MOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

4.  CESTA(Y) PODANI

SC

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot

I 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8. SLOVA “POUZE PRO ZViRATA”

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Eurican Herpes 205 prasek a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"Aviation

69800 Saint Priest

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eurican Herpes 205 pra3ek a rozpoustédlo pro injekéni emulzi

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V davce 1 ml:

Lyofilizat:

Léciva latka:

Herpesvirus canis (kmen F205) 0,3az 1,75 ug*

* vyjadieno jako ug glykoproteinti gB

Rozpoustedlo:

Adjuvans:

Lehky parafinovy olej 2248 aZz 244,1 mg

Lyofilizét: bila peleta.

Rozpoustédlo: homogenni bild emulze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace biezich fen k prevenci mortality, klinickych ptiznakd a patologickych zmén u
Sténat vznikajicich v dasledku infekci psim herpesvirem, ziskanych v prvnich dnech Zivota,
prostfednictvim pasivni imunity.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcina mtiize ¢asto zpusobit prechodny otok v misté podani. Tyto reakce obvykle vymizi v pribéhu
jednoho tydne.

Vzacné se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce. Musi byt poskytnuta odpovidajici
symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, 0znamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Po rekonstituci prasku s rozpoustédlem podejte jednu davku (1 ml) vakciny subkutanné
podle nasledujiciho schématu:

Prvni injekce: Bud’ v priab&hu harani, nebo 7 aZ 10 dnt po piedpokladaném datu pateni.
Druhé injekce: 1 az 2 tydny pied ofekavanym datem porodu.
Revakcinace: V prabéhu kazdé biezosti podle stejného schématu.

0. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Asepticky rozpust'te obsah prasku s rozpoustédlem dodanym s vakcinou.
Rekonstituovany obsah je mlé¢na emulze.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: spotiebujte ihned.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
~EXPY.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Muize se objevit zmetani a ptedCasny porod jako disledek CHV infekce u fen, ochrana fen proti
infekci nebyla u této vakciny studovana. Aby doslo k pfedani imunity $ténatim, je zapotiebi ptijem
dostate¢ného mnozstvi kolostra.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Pro uzivatele:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem miiZe zpuisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychlé 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci piipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyZ Slo jen o malé
mnozstvi a vezméte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na lékatfe znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi, ndhodna
injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napft. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu.

Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Biezost a laktace:
Tato vakcina je specificky indikovana v prub¢hu biezosti.

Interakce s dal$imi IéCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani nekolika déavek nedoslo k Zadnym jinym nezadoucim uc¢inklim nez tém, které jsou uvedeny
v bodu ,,Nezadouci u¢inky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti
S veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tato opatfeni napoméahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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15. DALSI INFORMACE

Purifikovana subjednotkova vakcina pro aktivni imunizaci biezich fen k navozeni pasivni imunity
U Sténat proti fatalnimu onemocnéni novorozenych §ténat zpisobenému herpesvirem.

Krabicka obsahujici 2 x 1 lahvicku, 2 x 10 lahvicek a 2 x 50 lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.
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