VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/14/0070

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioEquin FH emulsija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktiveta zirgu gripas virusa celmi:

AJ/Equi 2/Brno 08 (Amerikas tips) H3N8 Min. 6,0 log, HIT*

AJ/Equi 2/ Morava 95 (Eiropas tips) H3N8 Min. 6,0 log, HIT*

Inaktivéta zirgu 1. tipa herpes viruss (EHV-1) Min. 2,1 logio VNI?

! Specifisko antivielu [Tmenis, kas noteikts jirasciicinu asins seruma ar hemaglutinacijas
aiztures reakciju.

2 Virusa neitralizacijas indekss kamju seruma.

Adjuvants:
Ellas adjuvants (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Paligviela:
Tiomersals 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Balts ellains skidums ar viegli izSkidinamam nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Akfivai zirgu imunizacijai, lai samazinatu respiratoro infekciju biezumu un kliniskas pazimes,
kuras izraisa zirgu gripas viruss un zirgu 1.tipa herpes viruss (EHV-1).

Aktivai imunizacijai, lai samazinatu zirgu 1. tipa herpes virusa (EHV-1) izraisito abortu
biezumu griisnam k&vem.

Imunitates iestaSanas celmam Brno 08 tika noteikta ar virulenta zirgu gripas celma provokacijas
testu, un celmam Morava 95 — serologiski.

Imunitates ilgums serologiski tika konstatéts abiem gripas virusa vakcinas celmiem.

Gripa:



Aktivas imunitates iestasanas: 2 nedglas pec primaras vakcinacijas.
Aktivas imunitates ilgums: 6 meénesi péc revakcinacijas.

1. tipa herpes viruss:
Aktivas imunitates iestasSanas: 2 nedglas péc primaras vakcinacijas.
Aktivas imunitates ilgums: 6 ménesi pec revakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lai samazinatu infekcijas ietekmi, javakcing visus zirgus novietn€. Parvedot zirgus uz citu
ganampulku vai stalli, ka arT pirms jasanas vai braukSanas uz sacikstém vajadz&tu veikt vismaz
primaro vakcinaciju, ieverojot imunitates veidoSanas 14 dienu terminu. Lai izveidotu un
uzturétu aizsardzibu pret zirgu herpes virusa un zirgu gripas virusa infekcijas sekam, visus
dzivniekus audzetava nepiecieSams regulari vakcingt, ieverojot paredzetos terminus.

Visiem nevakcingtajiem zirgiem, lai talak izmantotu vaislai, karantinas perioda ieteicams veikt
vismaz primaro vakcinaciju, ievérojot imunitates veidosanas 14 dienu terminu.

Slimos zirgus ar respiratoras saslim$anas pazimém, ieteicams novietot atseviski un turét
izol&tus no veselajiem dzivniekiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakecinét tikai veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/pasinjicésanas gadijuma
var rasties pietikums un stipras sapes, jo Ipasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai
locitava; retos gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét
skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis $Ts veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicets
loti mazs zalu daudzums, un paradiet arstam $o zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p€c arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels 8o veterinaro zalu
daudzums, var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat persona
var zaudgt pirkstu.

Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk3anas ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)



Saistiba ar vakcinaciju var retak noverot temperatiiras paaugstinasanos (maksimali 3 ° C
temperatiira 0,5 ° C). Vietgja reakcija (karstuma un sapiga pietikums injekcijas vieta
maksimali 3 dienas) ir reti.

Vakcina var loti reti izraist 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 novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

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

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu
lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vakcinas deva — 1 ml.
Vakcinu ievadit dzili intramuskulari.
Pirms lietoSanas sasildiet vakcinu lidz 15-25°C un kartigi saskaliniet.

Vakcinacijas shéma:
Primara vakcinacija pret zirgu gripu un herpes virusu:
Pirma vakcinacija 6 mé&nesu vecuma; otra vakcinacija- péc 4 nedelam.

Revakcinacija pret zirgu gripu un herpes virusu:
Pirmo revakcinaciju (treSo devu) ievada 3 méneSus pec primaras vakcinacijas, un turpmako
revakcinaciju veic ik péc 6 meénesiem.

Griisnu kévju vakcinacija:

Lai samazinatu abortu skaitu, ko izraisa zirgu herpes viruss, grisnam k&vém ievada vienu
vakcinas devu otraja ménesT péc lecinasanas vai aps€kloSanas, un turpmak 5.-6. un 9.
grisnibas menesi.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav piemerojams.
4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.



S. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu virusu vakcinas zirgiem.
ATK vet kods: QI05AA04.

Akfivai imunizacijai pret zirgu gripas virusu un zirgu herpes virusu.

Aktivo vielu ievadiSana dzivnieka organisma izraisa aktivas imunitates reakciju, kas izpauzas
ar lokalu un sistematisku humoralo imunitati un citotoksisko T-limfocttu aktivitati.

Aktiva imunitate iestajas, ne vélak ka 2 nedeélas p&c primaras vakcinacijas, saskana ar ieteicamo
vakcinacijas shemu.

Kumelu un piecaugusu zirgu aizsardziba pret zirgu herpes virusu un zirgu gripas virusu ilgst
vismaz 6 méneSus péc tresas vakcinacijas, ka ar1 pec turpmakam revakcinacijam. Ilgstosai
aizsardzibas uzturéSanai nepieciesams ieverot ieteicamo vakcinacijas sheému.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Montanide ISA 35 VG

Tiomersals

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Kalija dihidroggnfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Udens injekcijam

Natrija hidroksids pH korekcijai

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

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

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek izplatita I hidrolitiskas klases stikla flakonos, kas herm&tiski noslegti ar
caurduramu gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Katram iepakojumam tiek pievienota apstiprinata lietoSanas instrukcija.
Flakoni ar vakcinu ir ievietoti kartona kastites. Vairaku flakonu iepakojumos flakoni ir
iepakoti vel PVC iepakojuma.
Iepakojuma izméri: 2 X 1 deva, 5 x 1 deva, 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 212/12, 683 23 lvanovice na Hané,

Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/14/0070

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/11/2014

P&dg;jas parregistracijas datums: 02/02/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2018

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

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



