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BIPACKSEDEL
Equishield EHV, emulsion fér injektion, till hastar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavare av tillstdnd for forséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané,

Republiken Tjeckien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Equishield EHV, emulsion for injektion, for hastar

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) vaccin innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat ekvint herpesvirus typ 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2.1 logyo VNI2
1 Virusneutraliseringsindex bestdmt i hamsterserum

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,25 ml

Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

Vaccinet &r en oljig vétska, graddvit, gulaktig eller svagt rosa, med sediment som &r latt att skaka upp.

4,  ANVANDNINGSOMRADE
For aktiv immunisering av hastar for att minska sjukdomssymtom och minska virusutsondring vid
luftvégssjukdom orsakad av infektioner med ekvint herpesvirus typ 1 (EHV-1).

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter den 2:a vaccininjektionen.
Immunitetens varaktighet har endast pavisats efter att tre vaccininjektioner har givits (se avsnitt 8): 6
manader efter den 3:e vaccininjektionen.

For aktiv immunisering av draktiga ston for att minska forekomsten av aborter orsakade av infektioner
med ekvint herpesvirus typ 1 (EHV-1).

Immunitetens insattande: 3 veckor efter den 3:e vaccininjektionen under dréktigheten.
Immunitetens varaktighet: till dréktighetens slut.

5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.



6. BIVERKNINGAR

Foljande har rapporterats baserat pa erfarenheter efter godkannande for forséljning:

Tillfalliga temperaturforhéjningar (max. 40 °C i 4 dagar) ar mycket vanliga efter vaccination. Utveckling
av lokalreaktioner som kan bli upp till 5x10 cm ar sallsynt och de kvarstar i maximalt 5 dagar.
Anafylaktisk reaktion ar mycket séllsynt. Behandling av eventuella symptom bor ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur).

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1000 djur).

- Sallsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 djur).

- Mycket séllsynta (férre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Haést.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG
For intramuskul&r anvandning: vaccindosen (1 ml) ges som djup intramuskuldr injektion.

Vaccinationsschema — Primarvaccination:

Det grundlaggande immuniseringsschemat innefattar tre vaccininjektioner: den 1:a injektionen fran 6
manaders alder, den 2:a injektionen 4 veckor senare och den 3:e injektionen 3 manader efter den 2:a
dosen.

Revaccination:
Ge en dos vaccin 6 manader efter avslutande av det primara vaccinationsschemat och darefter var 6:e
manad.

Vaccination av draktiga ston:

For att minska abortférekomsten, ge en dos av vaccinet under den 2:a manaden efter betackning,
en dos under den 5:e eller 6:e draktighetsmanaden och en dos under den 9:e draktighetsmanaden.
Detta vaccinationsschema om tre doser bor upprepas under efterféljande draktigheter.

0. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
L&t vaccinet uppna en temperatur av 15-25 °C fore anvandning.
Skaka noga fore anvandning.

10. KARENSTID
Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten, efter EXP.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

For att minska infektionstrycket bér man vaccinera alla hastar pa anlaggningen. Fore flyttning av
hastar till andra flockar eller stall och fore tavlingar bor vaccinationen goras sa att det hinner ga minst
14 dagar for immunitetens insattande. Fére upptagande i en flock bor héstarna vara vaccinerade och
hallas i karantan tills tiden for immunitetens insattande uppnatts. Sjuka hastar med tecken pa
luftvagssjukdom bor isoleras fran friska djur.

Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Till anvandaren:-

Detta lakemedel innehaller ett adjuvans som &r baserat pd en icke-mineralhaltig olja. Oavsiktlig
injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och svullnad, séarskilt om lakemedlet injiceras i
en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer
under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta veterindrmedicinska
lakemedel, uppsok snabbt lakare, aven om endast en mycket liten méangd injicerats, och ta med
ijeknna information. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta
&kare igen.

Till 1&karen:

Detta lakemedel innehdller ett adjuvans som &r baserat pa en icke-mineralhaltig olja. Aven om
sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som
till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA
kirurgiska insatser kravs och tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas,
sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Digivning:
Séakerheten av detta veterinarmedicinska lakemedel har inte faststéllts under digivning.

Interaktion med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat veterinarmedicinskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore eller efter nagot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller apotekspersonalen

hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-12-28

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek: 2x1dos,5x1dos, 10 x 1dos, 1 x5 doser, 10 x 5 doser.

4



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For information om detta veterindrmedicinska lakemedel, kontakta den lokala representanten for
innehavaren av godk&nnande for forséljning.

For djur. Receptbelagt.
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