VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/20/0021

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioEquin FT suspensija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivets zirgu gripas viruss, celmi:

AJEqui 2/Brno 08 (Amerikas tips, Florida 2), H3N8 >5 log2 HIT?
AJEqui 2/Morava 95 (Eiropas tips), H3N8 >5 log2 HIT?
Attirits tetanusa anatoksins > 30 1U2

1specifisko antivielu vidgjais geometriskais titrs jiirasciicinu asins seruma, noteikts ar hemaglutinacijas
inhibicijas testu.

2 starptautiskas vienibas, antivielu titrs pret toksinu péc atkartotas jlrasclicinu vakcinacijas, noteikts ar
ELISA metodi.

Adjuvants:
Aluminija hidroksida gels 0,2 mi
Paligviela:
Tiomersals 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta vai dzelteniga lidz pelékbriina suspensija ar viegli iz§kidinamam nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgu aktivai imunizacijai no 6 ménesu vecuma, lai samazinatu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos,
ko izraisa zirgu gripas viruss.

Zirgu aktivai imunizacijai pret stingumkrampjiem.

Imunitates iestaSanas celmam A/Equi 2/Brno 08 tika noteikta ar provokacijas testu, un celmam A/Equi

2/Morava 95 — serologiski.
Imunitates ilgums abiem gripas virusa vakcinas celmiem tika noteikts serologiski.

Zirgu gripa:

Imunitates iestaSanas: 14 dienas péc primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 ménesi p&c primaras vakcinacijas, un vismaz 12 ménesi pec pirmas revakcinacijas
(p&c tresas devas).



Stingumkrampji:

Imunitates iestasanas: 14 dienas péc primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 ménesi péc primaras vakcinacijas, un Vismaz 12 ménesi péc pirmas revakcinacijas
(p&c tresas devas).

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4 IpaSibridinajumi katrai mérka sugai

Paaugstinata infekcijas riska gadijuma, ieteicams vakcinét visus zirgus novietné ik péc 6 ménesiem.
Pirms zirgu parvieto$anas uz citiem ganampulkiem, novietném vai pirms sacensibam javeic vismaz
primara vakcinacija, ieverojot imunitates veidoSanas 14 dienu terminu. Lai izveidotu un uzturétu
imunitati pret zirgu gripas virusa infekciju, ir nepiecieSama regulara Visu novietné esoSo dzivnieku
vakcinacija, ievérojot noteikto vakcinacijas shému.

Visiem nevakcinétajiem zirgiem, kuri tiks izmantoti vaislai, karantinas perioda ieteicams veikt vismaz
primaro vakcinaciju, ieverojot imunitates veidosanas 14 dienu terminu.

Slimi zirgi ar elpcelu slimibas pazimém biitu jaizol€ no veselajiem dzivniekiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé$ana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi var novérot islaicigu temperatiiras paaugstinasanos (maksimali 1°C) 1-3 dienas péc
vakcinacijas. Vakcina loti reti var izraisit anafilaktisku reakciju. Sada gadijuma nepiecieSamas veikt
simptomatisku arsteéSanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grusnibas laika.
Nayv pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. L&mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Deva — 1 ml.

Vakcinu ievadit dzili intramuskulari.

Pirms lietoSanas sasildit vakcinu lidz 15-25°C un rapigi saskalinat.

Vakcinacijas shéma:

Primara vakcinacija:
Pirma vakcinacija 6 méneSu vecuma; otra vakcinacija — pec 4 nedelam.

Revakcinacija:
Pirmo revakcinaciju (treSo devu) ievada 6 meéneSus p&c primaras vakcinacijas un turpmako
revakcinaciju veic ik p&c 12 menesiem.

Griisnu k&vju vakcinacija:
Griisnam kevem pedgja griisnibas trimestrT revakcinacija javeic ne velak ka 1 ménesi pirms planotajam
dzemdibam.

Nayv ieteicams §1s veterinaras zales lietot tadu zirgu revakcinacijai, kuri ieprieks ir vakcingti ar cita
razotaja razoto vakcinu, vai izmantot cita razotdja razoto vakcinu tadu zirgu revakcinacijai, kuru
primarajai vakcinacijai ir izmantotas §is veterinaras zales. [zn@mums ir gadijumi, ja cita razotaja razota
vakcina satur identiskus zirgu gripas vakcinas celmus ka §is veterinaras zales.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav piemerojams.
4.11  lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

S. IMUNOLOGISKAS TIPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu virusu un inaktivétu bakteriju vakcinas zirgiem.
ATK vet kods: QIOSALO1.

Aktivai imunizacijai pret zirgu gripu un stingumkrampjiem.

Aktivo vielu ievadi$ana dzivnieka organisma izraisa aktivu imanreakciju, kas izpauzas ar sistémisku
humoralo imunitati.

Aktiva imunitate iestdjas ne vélak ka 2 ned€las péc primaras vakcinacijas, saskana ar ieteicamo
vakcinacijas shemu.

Kumelu un pieaugusu zirgu aizsardziba pret zirgu gripas virusu ilgst 12 ménesus péc tresas vakcinacijas,
ka ar1 p&c turpmakam revakcinacijam. Ilgstosai aizsardzibas uzturéSanai nepiecieSams ieverot ieteicamo
vakcinacijas shemu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksida gels
Tiomersals

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats



Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Udens injekcijam
Natrija hidroksids

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 33 ménesi.
Deriguma termin$ peéc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldét. Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar T hidrolitiskas klases stikla flakoniem, kas hermétiski noslégti ar caurduramu
hlorobutila gumijas aizbazni un parklati ar aluminija vacinu.
PVC iepakojums ar daudzdevu flakoniem.

Iepakojuma izmeéri:

2 x 1deva, 5x1deva, 10 x 1 deva.

1 x 5 devas, 10 x 5 devas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, éehijas Republika
Tel. +420 517 318 500

fax +420 517 318 319

e-pasts: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
V/NRP/20/0021
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/04/2020



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.



