PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BioEquin FT injek¢ni suspenze pro koné
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Influenza A virus, subtyp H3N8, kmen A/equine/Limerick/2010, inaktivovany min. 5 log, HIT!
Influenza A virus, subtyp H3NS, kmen A/equine/Brno/08, inaktivovany min. 5 log, HIT!
Clostridium tetani, kmen Harvard 49205, tetanicky anatoxin min. 30 TU?

1 Titr sérovych protilatek stanoveny v hemaglutina¢nim inhibi¢nim testu po aplikaci jedné davky vakciny morcatim

2 Mezinarodni jednotky; titr protilatek proti toxinu, indukovany po opakované vakcinaci mor¢at podle Ph. Eur., stanoveno pomoci ELISA.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci 0,2 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho

Voda pro injekci

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Bila nebo nazloutla az Sedohnéda suspenze. Stanim se vytvari sediment, ktery se po promichani
rozptyli.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci koni proti chiipce koni za uc¢elem redukce klinickych ptiznakii a vylucovani viru
po infekci virem chiipky koni a k aktivni imunizaci a prevenci mortality proti tetanu.

Chtipka:
Nastup imunity: 2 tydny po zdkladni vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésict po zékladni vakcinaci a 12 mésicl po prvni revakcinaci.



Nastup imunity byl prokézan celenzni zkouskou pro kmen chiipky koni A/Equi 2/Brno 08 a pro kmen
chtipky koni A/Equi 2/Limerick 2010.

Doba trvani imunity pro vakcinacni kmen chiipky koni A/Equi 2/Brno 08 a pro kmen A/Equi
2/Limerick 2010 byla prokézana sérologicky.

Tetanus:

Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 6 méesict po zakladni vakcinaci a 12 mésict po prvni revakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Je doporuceno koné 2-3 dny pro vakcinaci fyzicky nezatézovat.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné

Velmi Casté Otok v misté vpichu, zvySena teplota'.

(> 1 zvife / 10 osetfenych zvirat):

Velmi vzacné Absces v misté vpichu, anafylakticka reakce?.

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

I'maximaln¢ 1 °C po dobu 1-3 dni
2v takovém piipad¢ je potfeba poskytnout symptomatickou 1é¢bu

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky



Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem bifezosti.

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

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinacni davka - 1 ml. Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné, aseptickou metodou.

Pted pouzitim nechejte vakcinu vytemperovat na teplotu 15 — 25°C a dobfe protiepejte.

Vakcinacni schéma

Zakladni vakcinace:

Prvni vakcinace od Sestého mésice stafi, druha vakcinace za 4 tydny.

Revakcinace:

Prvni revakcinace za 6 mésicli po zékladni vakcinaci a dalsi revakcinace se provadi
nejpozdéji v intervalu 12 mésici.

Revakcinace brezich klisen se provadi v poslednim trimestru gravidity, nejpozdéji mésic pred
planovanym porodem.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podani dvojnasobné doporucené davky vakciny nezptisobilo zadné nezadouci G¢inky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Pro tento ptipravek mize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano tfedni uvoliiovani Sarzi
statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI05AL01

Pro aktivni imunizaci proti chiipce koni subtypu 1 a subtypu 2 sublinie Florida. Aktivni imunizace
proti tetanu je prokazana sérologickou odpovédi (protilatky proti toxinu) indukovanou u koni.

Pti prvnim pouziti této vakciny po jiném vakcina¢nim schématu, které neobsahovalo kmeny chfipky
koni stejné sublinie a subtypu, se dirazné doporucuje zopakovat celé vakcina¢ni schéma, aby bylo

dosazeno odpovidajici urovné ochrany proti kmenim obsazenym v této vakcing¢

5.  FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 33 mésicti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana ve sklenénych injekénich lahvic¢kach hydrolytické tfidy I uzavienych
vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami a opatienymi hlinikovymi pertlemi.
Lahvicky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech. U hromadnych baleni jsou lahvicky
umistény v PVC obalu.

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 v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta a.s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
97/094/15-C
8. DATUM PRVNi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 04/11/2015
9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

05/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

