B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
EquiShield EHV, injek¢éni emulze pro koné

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EquiShield EHV, injekéni emulze pro koné

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcina¢ni davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Herpesvirus equorum inactivatum typ 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 log;o VNI!

1 Virus neutraliza¢ni index v séru kiecku

Adjuvans:
Montanid ISA 35 VG 0,25 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Vakcina je olejovita tekutina, smetanovée bilé, nazloutlé, nebo slabé rizové barvy, s lehce
roztiepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci koni ke snizeni vyskytu klinickych ptfiznakd onemocnéni a k redukci

vylucovani viru béhem respiratorniho onemocnéni zptisobeného infekci herpesvirem koni typu

1 (EHV-1).

Néstup imunity: 2 tydny po druhé davce vakciny
Trvani imunity bylo prokazano po podani 3 davek vakciny (viz bod 8): 6 mésici po 3. davce
vakciny

K aktivni imunizaci bfezich klisen ke snizeni vyskytu abortl zpisobenych infekci herpesvirem

koni typu 1 (EHV-1).



Nastup imunity: 3 tydny po 3. davce vakciny béhem biezosti
Trvani imunity: do konce biezosti

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Naésledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny v rdmci pouzivani ptipravku po jeho uvedeni na trh:
Velmi cCasto je v souvislosti s provedenou vakcinaci mozné pozorovat pfechodné zvysSeni teploty
(max. 40°C po dobu 4 dni). Vzacné se mohou vyskytnout lokélni reakce maximalné o velikosti
5x10 cm po dobu max. 5 dni. Anafylaktickd reakce je velmi vzacna. V takovém piipadé je tieba
poskytnout symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich t¢inkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbé¢hu jednoho
oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZddoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v
této pribaloveé informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi.

7] CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pro intramuskularni podani: aplikujte vakcinaéni davku (1 ml) hluboko intramuskularné.

Vakcinaéni schéma - primdrni vakcinace:
Zakladni imunizace zahrnuje tfi vakcinace: prvni vakcinace od stafi 6 mésicti, druhé vakcinace za
4 tydny a tteti vakcinace za 3 mésice po druhé dévce vakceiny.

Revakcinace:
Aplikujte 1 davku vakciny za 6 mésicti po ukonceni primarniho vakcina¢niho schématu. Dalsi
revakcinace se provadi kazdych 6 mésic.

Vakcinace btezich klisen:

Ke snizeni vyskytu abortl aplikujte 1 davku vakciny bfezim klisndm ve druhém mésici po
pripusténi a dale jednu davku v 5. - 6. mésici a jednu davku v 9. mésici brezosti. Vakcinacni schéma
se 3 davkami by mélo byt opakovano pii kazdé biezosti.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Pted upotiebenim je tieba obsah lahvicky vytemperovat na teplotu 15 — 25 °C.
Pted pouzitim tadné protiepejte.

10. OCHRANNA LHUTA



Bez ochrannych lht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zaucelem redukce infek¢niho tlaku by se méli vakcinovat vSechny koné v chovu. Pii pfesunech
koni do jiného chovu nebo jiné stdje a pred zavody by méla byt provedena vakcinace tak, aby
bylo zajisténo nejmén¢ nasledujicich 14 dni nezbytnych k vytvoieni imunity. Pfed zafazenim
do stdda by méli byt koné vakcinovani a drzeni v karanténé do nastupu aktivni imunity.
Nemocné kon¢, s pfiznaky respiratorniho onemocnéni, se doporucuje drzet izolované od
zdravych zvifat.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje olejové adjuvans na bazi nemineralniho oleje.
Néhodna injekce/ndhodné sebepoSkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem miize zplsobit
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 rychla 1ékatrska péce.
Pokud u vés doslo k ndhodné injekci veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc, 1 kdyZ §lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékai'ské prohlidce, obrat'te se na Iékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje olejové adjuvans na bazi nemineralniho oleje. I
kdyz bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi, ndhodna injekce tohoto ptipravku miize vyvolat
intenzivni otok, ktery miize napf. koncit ischemickou nekrézu a dokonce i1 ztratu prstu.
Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfiezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace.



Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é€ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipada.

Inkompatibitity:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU

Vsechen nepouZity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2022

15. DALSI INFORMACE
Velikosti baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 1 x 5 davek, 10 x 5 davek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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



