CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioEquin FH emulsja do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany szczep wirusa grypy koni:

A/Equi 2/Brno 08 (typ amerykanski, linia Floryda 2) H3N8 nie mniej niz 6,0 log, HIT!

A/Equi 2/ Limerick 2010 (typ amerykanski, linia Floryda 1) H3N§ nie mniej niz 6,0 log, HIT!

Inaktywowany herpeswirus koni, typ 1 (EHV-1) nie mniej niz. 2,1 logio VNI?

1 Srednia geometryczna swoistych przeciwciat oznaczona testem hamowania hemaglutynacji w
surowicy kawii domowej

2 Wskaznik neutralizacji wirusa w surowicy chomika

Adiuwant:

Adiuwant olejowy (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

Szczepionka ma posta¢ bialego, oleistego plynu, z osadem, ktory fatwo zawiesi¢ wstrzasajac..

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie koni w celu zmniejszenia wystepowania zakazen uktadu oddechowego oraz
objawow klinicznych wywotanych przez wirusa grypy koni oraz herpeswirusa koni typu 1(EHV-1).
Czynne uodparnianie w celu zmniejszenia wystepowania u zrebnych klaczy poronien wywotanych
przez zakazenie herpeswirusem koni typu 1 (EHV-1).

Powstanie odporno$ci wykazano poprzez prowokacje zjadliwym szczepem wirusa grypy koni A/Equi

2/Brno 08 oraz szczepem A/Equi 2/ Limerick 2010.Okres trwania odporno$ci wykazano w badaniu
serologicznym dla obu szczepdéw wirusa grypy koni.

Grypa
Powstanie odpornosci czynnej: 2 tygodne po szczepieniu podstawowym
Okres trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu przypominajgcym

Herpeswirus typu 1



Powstanie odpornosci czynnej: 2 tygodne po szczepieniu podstawowym
Okres trwania odpornosci: 6 miesi¢cy po szczepieniu przypominajacym

4.3 Przeciwwskazania
Brak.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen, szczepieniu powinny by¢ poddane wszystkie konie w hodowli.
Przed transportem koni do innych stad, stajni lub przed wy$cigami, nalezy wykona¢ co najmnie;j
szczepienie podstawowe z nastepujacg po nim 14-to dniowa przerwa, niezbedng do wytworzenia
odpornosci.

Regularne szczepienia wszystkich zwierzat w jednostce hodowlanej oraz przestrzeganie wymaganych
terminow szczepien jest niezbedne aby wytworzy¢ oraz utrzymaé odporno$¢ koni na zakazenia
herpeswirusem oraz wirusem grypy koni.

Wszystkie nieszczepione konie, ktore maja by¢ wiaczone do hodowli, powinny by¢ w okresie
kwarantanny zaszczepione oraz przej$¢ 14-to dniowa przerwe, niezbedna do wytworzenia odpornosci.
Konie chore, z objawami choroby uktadu oddechowego, powinny by¢ izolowane od zwierzat
zdrowych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta. Zaleca si¢ nie obcigzac fizycznie koni przez 2-3 dni po
szczepieniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleisty adiuwant na bazie oleju niemineralnego.
Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabraé
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleisty adiuwant na bazie oleju niemineralnego. Nawet
jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢
oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa
i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji,
szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po szczepieniu moze wystapi¢ niezbyt czesto wzrost temperatury ciala (maksymalnie 0,5 ° C
w ciggu 3 dni). Reakcja miejscowa (bolesny, goracy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
utrzymujacy si¢ w ciggu maks. 3 dni), wystepuje rzadko.



Szczepionka moze bardzo rzadko spowodowac reakcj¢ anafilaktyczng W tych przypadkach
nalezy bezzwlocznie podjac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Mozna stosowaé w okresie cigzy.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie dla kazdego przypadku.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawkowanie: 1 ml
Sposob podania: szczepionke (1ml) nalezy podaé gleboko domigsniowo metoda aseptyczna.
Przed podaniem, zawartos$¢ fiolki nalezy doprowadzi¢ do temperatury 15-25°C i dobrze wstrzasngc.

Schemat szczepien:
Szczepienie podstawowe przeciw grypie koni i herpeswirusowi:
Pierwsze szczepienie w wieku 6 miesigcy; drugie szczepienie 4 tygodnie pozniej.

Szczepienie przypominajgce przeciwko grypie koni i herpeswirusowi:
Pierwsze szczepienie przypominajace (trzecig dawke) nalezy podaé 3 miesigce po szczepieniu
podstawowym, a nastepnie doszczepia¢ co 6 miesigcy.

Szczepienie zrebnych klaczy:

W celu zmniejszenia przypadkoéw poronien wywotanych przez herpeswirusa koni, nalezy poda¢
zrebnym klaczom jedng dawke szczepionki w drugim miesigcu po kryciu, nastepnie w pigtym lub
szOstym miesigcu oraz w dziewigtym miesigcu cigzy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki wirusowe dla koni
Kod ATCvet: QI05AA04

W celu aktywnej immunizacji przeciw grypie koni oraz herpeswirozie koni.

Podanie substancji czynnych wywotuje odpowiedz immunologiczng, ktora objawia si¢ pobudzeniem
lokalnej i uktadowej odpornosci humoralnej oraz wzrostem aktywnosci cytotoksycznych limfocytow
T.

Odporno$¢ czynna pojawia si¢ nie pozniej niz 14 dni po szczepieniu podstawowym wykonanym
zgodnie z zalecanym schematem szczepien.

Odporno$¢ zrebigt oraz dorostych koni przeciw herpeswirusowi koni oraz wirusowi grypy koni
utrzymuje sie co najmniej przez 6 miesi¢cy po trzecim szczepieniu oraz szczepieniach
przypominajacych. W celu zapewnienia dtugookresowej odpornos$ci, nalezy przestrzega¢ zalecanego
schematu szczepien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Montanide ISA 35 VG

Tiomersal

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek do ustalenia pH

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OkKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Fiolki ze szkta (klasa hydrolityczna I), zamknigte przektluwanym, gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.
Kazde opakowanie zawiera zatwierdzong ulotke informacyjng.
Fiolki ze szczepionka pakowane sa w pudetka tekturowe. Fiolki w opakowaniach wielodawkowych
umieszczane sg w opakowania PVC.
Wielkosci opakowan: 2 x 1 dawka, 5 x 1 dawka, 10 x 1 dawka,

1 x 5 dawek, 10 x 5 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego



weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, Ivanovice na Hané,
Czechy
tel. 420 517 318 500
faks 420 517 318 653
e-mail comm@bioveta.cz
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr pozwolenia: 2466/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.10.2015
Data przedluzenia pozwolenia: 07.06.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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