SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

EquiShield EHV, injek¢éni emulze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vakcinacni davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni emulze. Vakcina je olejovitd tekutina, smetanové bilé, nazloutlé, nebo slabé rizové
barvy, s lehce rozttepatelnym sedimentem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Koné.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci koni ke sniZzeni vyskytu klinickych ptfiznakd onemocnéni a k redukci
vylu¢ovani viru béhem respiratorniho onemocnéni zptsobeného infekci herpesvirem koni
typu 1 (EHV-1).

Nastup imunity: 2 tydny po druhé davce vakciny
Trvani imunity bylo prokazano po podani 3 davek vakciny (viz bod 4.9): 6 mésicti po 3. davce
vakciny

K aktivni imunizaci btfezich klisen ke snizeni vyskytu abortl zplsobenych infekei
herpesvirem koni typu 1 (EHV-1).

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



4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Za tUCelem redukce infekéniho tlaku by se méli vakcinovat vSechny koné v chovu. Pii
presunech koni do jiného chovu nebo jiné staje a pted zavody by meéla byt provedena
vakcinace tak, aby bylo zajiSténo nejméné nasledujicich 14 dni nezbytnych k vytvofeni
imunity. Pfed zafazenim do stdda by méli byt koné vakcinovani a drzeni v karanténé do
nastupu aktivni imunity. Nemocné koné, s pfiznaky respiratorniho onemocnéni, se doporucuje
drzet izolované od zdravych zvirat.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pifipravek 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 postizené¢ho prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce.
Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterindrniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatiskou
pomoc, 1 kdyZ §lo jen o malé mnoZzstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékate znovu.

Pro Iékare:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek obsahuje olejové adjuvans na bazi nemineralniho oleje. I
kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, ndhodnd injekce tohoto pfipravku muize
vyvolat intenzivni otok, ktery muze napf. koncit ischemickou nekrézu a dokonce i ztratu
prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické
otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu
nebo §lacha.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaSeny v rdmcei pouzivani ptipravku po jeho uvedeni na trh:
Velmi Casto je v souvislosti s provedenou vakcinaci moZné pozorovat prechodné zvyseni teploty
(max. 40°C po dobu 4 dni). Vzacné se mohou vyskytnout lokalni reakce maximalné o velikosti
5x10 cm po dobu max. 5 dni. Anafylakticka reakce je velmi vzacna. V takovém ptipadé je tieba
poskytnout symptomatickou 1é¢bu.

Cetnost nezadoucich ti¢ink® je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v priibéhu jednoho
oSetfeni)

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

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

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

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



4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven
s jinym veterindrnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po
jakémkoliv jiném veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zadklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pro intramuskularni podani: aplikujte vakcinacni davku (1 ml) hluboko intramuskularné.
Pted upotiebenim je tfeba obsah lahvicky vytemperovat na teplotu 15 — 25 °C.

Pted pouzitim fadné protiepejte.

Vakcinaéni schéma - primarni vakcinace:
Zakladni imunizace zahrnuje tfi vakcinace: prvni vakcinace od stari 6 mésict, druha vakcinace za
4 tydny a tfeti vakcinace za 3 mésice po druhé davce vakciny.

Revakcinace:
Aplikujte 1 davku vakciny za 6 mésicli po ukonceni primarniho vakcinaéniho schématu. Dalsi
revakcinace se provadi kazdych 6 mésict.

Vakcinace btezich klisen:

Ke snizeni vyskytu abortli aplikujte 1 davku vakciny bfezim klisndm ve druhém mésici po
piipusténi a déle jednu davku v 5. - 6. mésici a jednu davku v 9. mésici bfezosti. Vakcina¢ni
schéma se 3 davkami by mélo byt opakovano pii kazdé brezosti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivované virové vakciny pro koné
ATC vet kod: QI0SAAO05

K aktivni imunizaci proti herpesviru koni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Montanid ISA 35 VG

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny



Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekci

Hydroxid sodny (pro tpravu pH)

6.2  Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je naplnéna ve sklenénych lahvi¢kach hydrolytické tfidy I uzavienych vzduchotésné
pryzovymi propichovacimi zatkami a opatienymi hlinikovymi pertlemi.

Lahvic¢ky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech. U hromadnych baleni jsou lahvicky
umistény v PVC obalu.

Velikosti baleni:
Papirovy karton: 1 x 5 davek
Plastova krabicka: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 10 x 5 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého

pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirtata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



