CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioEquin H emulsja do wstrzykiwan dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany herpeswirus koni, typ 1 (EHV-1) nie mniej niz 2,1 logjo VNI!

! Wskaznik neutralizacji wirusa w surowicy chomikow

Adiuwanty:
Adiuwant olejowy (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Szczepionka ma posta¢ kremowobiatego, zottawego lub blador6zowego oleistego ptynu, z osadem,
tatwym do wstrzas$nigcia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Aktywna immunizacja koni w celu zmniejszenia wystgpowania zakazen drog oddechowych oraz
objawow klinicznych wywolywanych przez wirusa opryszczki koni typ 1 (EHV-1) oraz w celu
zmniejszenia wystepowania poronien u ci¢zarnych klaczy, spowodowanych zakazeniem wirusem
opryszczki koni typ 1 (EHV-1).

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu przypominajacym.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji szczepieniu nalezy podda¢ wszystkie konie w stadninie. W
wypadku przemieszczania koni do innej stadniny, stajni oraz przed wyscigami nalezy przeprowadzié¢
przynajmniej szczepienie podstawowe z dwutygodniowym okresem przeznaczonym na rozwinigcie



odpornosci. W celu wytworzenia i utrzymania ochrony przed skutkami zakazenia wirusem opryszczki
koni niezbedne jest regularne szczepienie oraz dotrzymywanie wyznaczonych terminow u wszystkich
zwierzat w hodowli. U wszystkich koni niepoddanych szczepieniu, a wprowadzonych do hodowli
zaleca si¢ przeprowadzenie w ramach kwarantanny przynajmniej szczepienia podstawowego i
zachowania dwutygodniowego okresu na rozwini¢cie odpornosci. Chore konie z objawami chordb
uktadu oddechowego zaleca si¢ trzymac odizolowane od zwierzat zdrowych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleisty adiuwant na bazie oleju
niemineralnego. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnos¢ oraz obrzek,
szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwroci¢ sie o pomoc lekarskg nawet, jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢
ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnos$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza

Dla lekarza: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleisty adiuwant na bazie oleju
niemineralnego. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to
spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet
utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne
nacigcie 1 irygacje¢ miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo cz¢sto w zwigzku z przeprowadzonym szczepieniem mozna zaobserwowac przejsciowe
podniesienie temperatury ciata (maksymalnie 40 °C przez 4 dni). Miejscowe reakcje maksymalnie 5x10
cm przez okres 5 dni moga wystapic rzadko. Reakcja anafilaktyczna jest bardzo rzadka. W takim
wypadku nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostalo

okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki, stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionka (1 ml) do podawania glgboko domigsniowo.
Przed podaniem nalezy ogrza¢ zawarto$¢ fiolki do temperatury 15-25°C i mocno wstrzasnaé.

Schemat szczepienia — szczepienie podstawowe:
Szczepienie podstawowe zawiera dwie dawki szczepionki: pierwsza dawka w wieku okoto 6 miesigcy;
druga dawka po uptywie 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce:
Pierwsze szczepienie przypominajace (trzecia dawka) podawane jest 3 miesigce po pierwszym
szczepieniu a kolejne szczepienia przypominajgce s3 wykonywane co 6 miesiecy.

Szczepienie cigzarnych klaczy:

W celu zmniejszenia wystgpowania poronien spowodowanych infekcjg wirusem opryszczki u koni jedna
dawka szczepionki podawana jest ci¢zarnym klaczom w drugim miesigcu po kryciu a nastgpnie w pigtym
lub sz6stym miesigcu oraz w dziewigtym miesigcu cigzy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 OKres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki dla koni zawierajace nicaktywny wirus
Kod ATC vet: QI05AAO05

Aktywna immunizacja koni przeciwko wirusowi opryszczki koni.

Wprowadzenie substancji aktywnych do organizmu zwierzgcia wywota aktywna odpowiedz
immunologiczna, ktoéra ujawni si¢ poprzez aktywizacje miejscowej i systemowej odpornosci humoralnej
oraz aktywno$c¢ cytotoksycznych limfocytow T.

Odporno$¢ czynna wyksztatca si¢ najpdzniej po uptywie 14 dni po szczepieniu podstawowym zgodnie
z zaleconym schematem szczepien.

Odporno$¢ zrebiat oraz osobnikow dorostych przeciwko wirusowi opryszczki koni trwa co najmniej 6
miesiecy po podaniu trzeciej dawki szczepionki, jak rowniez po kolejnych szczepieniach
przypominajacych. W celu utrzymania dlugotrwalej ochrony nalezy przestrzegaé zaleconego schematu
szczepien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Montanide ISA 35 VG
Tiomersal

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Fosforan dwusodu dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Szczepionka pakowana w fiolkach ze szkta klasy hydrolitycznej I, fiolki zamykane hermetycznie
gumowym korkiem z mozliwoscia przektucia i aluminiowa naktadka.
Fiolki sa pakowane w pudetka tekturowe. W opakowaniach zbiorczych fiolki sa pakowane w opakowania
zPCV.
Wielkos$¢ opakowania: 2 x 1 dawka, 5 x 1 dawka, 10 x 1 dawka
1 x 5 dawek, 10 x 5 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,

Czechy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2523/16



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09/03/2016
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

INNE INFORMACJE
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