VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOEQUIN H, injekciné emulsija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto 1 tipo arkliy herpes viruso (EHV-1) ne maziau kaip 2,1 logio VNI,

! viruso neutralizavimo indeksas Ziurkény kraujo serume;

adjuvanto:
aliejinio adjuvanto (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1. p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Vakcina yra baltas, gelsvas ar $viesiai rausvas aliejingas skystis su lengvai suplakamomis nuosédomis.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Arkliams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kvépavimo taky infekcijy pasireiskimga ir klinikinius
pozymius, sukeliamus 1 tipo arkliy herpes virusy (EHV-1) ir norint sumazinti kumelingy kumeliy

aborty skaiciy, kuriuos sukelia 1 tipo arkliy herpes virusai (EHV-1).

Imunitetas susidaro per 2 savaites nuo pirminés vakcinacijos.
Imunitetas trunka 6 mén. po revakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Siekiant sumazinti infekcijos rizikg, vakcinuoti reikia visus tkyje laikomus arklius. Prie§ pervedant
arklius j kitas bandas ar arklides, arba prie§ varzybas, reikia atlikti bent jau pirming vakcinacijg ir
iSlaukti 14 dieny, kad susidaryty reikiamas imunitetas. Norint sudaryti ir palaikyti imuniteta arkliy

herpes virusams, biitina reguliariai vakcinuoti visus kartu laikomus arklius ir laikytis nurodyty
terminy. Visus j bandg atvedamus nevakcinuotus arklius rekomenduotina karantino laikotarpiu



vakcinuoti bent pirmine vakcinacija ir po to iSlaukti 14 dieny, kad susidaryty reikiamas imunitetas.
Sergancius arklius su kvépavimo taky ligos poZymiais reikia laikyti atskirai nuo sveiky gyviiny.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra aliejiné pagalbiné medziaga, kurios pagrinda sudaro ne mineralinis
aliejus. Atsitiktinai jsi§virkstus arba jsiSvirkstus, gali pasireiksti stiprus skausmas ir tynis, ypac
susiSvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima netekti pirSto, jeigu laiku nebus suteikta
skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jsiSvirkstus net nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra aliejiné pagalbiné medziaga, kurios pagrinda sudaro ne mineralinis
aliejus. Susisvirkstus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali,
pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pir§to. Butina, SKUBI, kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti infekcijos vieta, ypac jeigu apimti pirSto minkstimas ar sausgysleé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Labai daznai po vakcinacijos gali laikinai pakilti kiino temperatiira (iki 40 °C, 4 dienas). Retai vietinés
5 x 10 cm reakcijos gali trukti iki 5 dieny. Anafilaksinés reakcijos gali pasireiksti labai retai.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos arba kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti kumelingoms kumeléms.
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vieng vakcinos doze¢ (1 ml) reikia $virksti giliai j raumenis.
Prie$ naudojimg vakcinai reikia leisti atsilti iki 15-25 °C temperatiiros ir gerai supurtyti.



Vakcinacijos schema
Pirminé vakcinacija
Pirmga kartg vakcinuoti reikia 6 mén. amziaus gyvinus, antra karta — po 4 savaiciy.

Revakcinacija
Pirmga kartg revakcinuoti (trecia vakcinos doze) reikia praéjus 3 mén. nuo pirminés vakcinacijos,

véliau revakcinuojant kas 6 mén.

Kumelingy kumeliy vakcinacija

Norint sumazinti arkliy herpes viruso sukeliamy aborty skaiciy, vaikingas kumeles reikia vakcinuoti
viena vakcinos doze antrg ménesj po kergimo, vakcinacija kartoti penkta arba SeSta ménesj ir véliau —
devintg kumelingumo ménesj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina
Netaikytina.

411. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos arkliams.
ATC kodas: QI05AA05.

Aktyviai imunizuoti pries arkliy herpes virusus.

I gyviino organizmg patekusios veikliosios medziagos sukelia aktyvy imuninj atsaka, pasireiskiantj
vietinio ir sisteminio humoralinio imuniteto susidarymu ir citotoksiniy T-limfocity aktyvumu.

Aktyvus imunitetas susidaro ne véliau kaip per 14 dieny nuo pagal rekomenduojama vakcinacijos
schema atliktos pirminés vakcinacijos.

Kumeliuky ir suaugusiy arkliy imunitetas arkliy herpes virusams trunka ne trumpiau nei 6 mén. po
treciosios vakcinacijos ir kity revakcinacijy. Norint uztikrinti ilgalaikj imuniteta, biitina laikytis
rekomenduojamos vakcinacijos schemos.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Montanide ISA 35 VG,

tiomersalis,

natrio chloridas,

kalio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratas,
injekcinis vanduo,

natrio hidroksidas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.
Laikyti sausoje vietoje.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Vakcina tickiama stikliniuose I hidrolitinés klasés stiklo buteliukuose, hermetiskai uzkimstuose
praduriamais guminiais kamsteliais ir apgaubtuose aliumininiais gaubteliais.
Vakcinos buteliukai dedami j kartonines dézutes. Didesniy pakuociy buteliukai dedami j PVC pakuote.
Pakuotés dydis: 2 x 1dozé, 5x 1dozé, 10 x 1 dozg,
1 x 5 dozés, 10 x 5 dozés.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2321/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registracijos data: 2015-12-09

Perregistracijos data: 2019-01-21

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-05-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



INFORMACINIS LAPELIS
BIOEQUIN H, injekciné emulsija arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Reqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

§83 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOEQUIN H, injekciné emulsija arkliams

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto 1 tipo arkliy herpes viruso (EHV-1) ne maziau kaip 2,1 logio VNI,

1 viruso neutralizavimo indeksas ziurkény kraujo serume;

adjuvanto:
aliejinio adjuvanto (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,1 mg.

Vakcina yra baltas, gelsvas ar $viesiai rausvas aliejingas skystis su lengvai suplakamomis nuosédomis.

4. INDIKACIJA (-OS)
Arkliams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kvépavimo taky infekcijy pasireiskimga ir klinikinius
pozymius, sukeliamus 1 tipo arkliy herpes virusy (EHV-1) ir norint sumazinti kumelingy kumeliy

aborty skaiciy, kuriuos sukelia 1 tipo arkliy herpes virusai (EHV-1).

Imunitetas susidaro per 2 savaites nuo pirminés vakcinacijos.
Imunitetas trunka 6 mén. po revakcinacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai po vakcinacijos arkliams gali laikinai pakilti kiino temperatiira (iki 40 °C, 4 dienas).
Retai vietinés 5 x 10 cm reakcijos gali trukti iki 5 dieny. Anafilaksinés reakcijos gali pasireiksti labai
retai.



Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vieng vakcinos doze¢ (1 ml) reikia $virksti giliai j raumenis.
Vakcinacijos schema

Pirminé vakcinacija
Pirma kartg vakcinuoti reikia 6 mén. amziaus gyvinus, antrg karta — po 4 savaiciy.

Revakcinacija

Pirma kartg revakcinuoti (treCia vakcinos doze) reikia praéjus 3 mén. nuo pirminés vakcinacijos,
véliau revakcinuojant kas 6 mén.

Kumelingy kumeliy vakcinacija

Norint sumazinti arkliy herpes viruso sukeliamy aborty skaiciy, vaikingas kumeles reikia vakcinuoti
viena vakcinos doze antra ménesj po kergimo, vakcinacija kartoti penkta arba SeSta ménesj ir véliau —
devinta kumelingumo ménesj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie§ naudojimg vakcinai reikia leisti atSilti iki 15-25 °C temperaturos ir gerai supurtyti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti sausoje vietoje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — 10 val.



12, SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai naudojant kiekvienai paskirties gyviiny rasiai

Siekiant sumazinti infekcijos rizika, vakcinuoti reikia visus tikyje laikomus arklius. Prie§ pervedant
arklius j kitas bandas ar arklides, arba prie§ varzybas, reikia atlikti bent jau pirming vakcinacijg ir
iSlaukti 14 dieny, kad susidaryty reikiamas imunitetas. Norint sudaryti ir palaikyti imuniteta arkliy
herpes virusams, biitina reguliariai vakcinuoti visus kartu laikomus arklius ir laikytis nurodyty
terminy. Visus j bandg atvedamus nevakcinuotus arklius rekomenduotina karantino laikotarpiu
vakcinuoti bent pirmine vakcinacija ir po to i§laukti 14 dieny, kad susidaryty reikiamas imunitetas.
Sergancius arklius su kvépavimo taky ligos pozymiais reikia laikyti atskirai nuo sveiky gyviiny.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jam parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra aliejiné pagalbiné medziaga, kurios pagrinda sudaro ne mineralinis
aliejus. Atsitiktinai jsi§virkstus arba jsiSvirkstus, gali pasireiksti stiprus skausmas ir tynis, ypac
susiSvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima netekti pirSto, jeigu laiku nebus suteikta
skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jsiSvirkstus net nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra aliejiné pagalbiné medziaga, kurios pagrinda sudaro ne mineralinis
aliejus. Susisvirkstus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali,
pvz., sukelti iSeming nekrozg¢ ar net galima netekti pirsto. Biitina, SKUBI, kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti infekcijos vieta, ypac jeigu apimti pirSto minkstimas ar sausgysleé.

Vaikingumas

Galima naudoti kumelingoms kumeléms.

Laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant vienu metu su Kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2023-05-02
15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuotés dydis: 2 x 1 dozé, 5 x 1 dozé, 10 x 1 doz¢,
1 x 5 dozés, 10 x 5 dozés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



