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ULOTKA INFORMACYJNA

BioEquin H emulsja do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioEquin H emulsja do wstrzykiwan dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany herpeswirus koni, typ 1 (EHV-1) nie mniej niz 2,1 logio VNI!

! Wskaznik neutralizacji wirusa w surowicy chomikow

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

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Szczepionka ma posta¢ kremowobiatego, zottawego lub bladordzowego oleistego ptynu, z osadem,
tatwym do wstrzasniecia.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 wystgpowania 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 miesigcy po szczepieniu przypominajacym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgsto 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 cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Szczepionka (1 ml) do podawania glgboko domigsniowo.
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 przypominajgce (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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem nalezy ogrza¢ zawarto$¢ fiolki do temperatury 15-25°C i mocno wstrzasnac.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci do uzycia po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji szczepieniu nalezy poddac¢ wszystkie konie w stadninie. W
wypadku przemieszczania koni do innej stadniny, stajni oraz przed wyscigami nalezy przeprowadzi¢
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 rozwinigcie odporno$ci. Chore konie z objawami chorob
uktadu oddechowego zaleca si¢ trzymac odizolowane od zwierzat zdrowych.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
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,
szczegblnie 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
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac
ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnos$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza: Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleisty adiuwant na bazie oleju
niemineralnego. Nawet jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilos¢ 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 obejmowacé wczesne
nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone.

Interakcije 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.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

05/2023

15. INNE INFORMACJE

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¢ dostepne w obrocie.



