[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioEquin F, injekciné suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto H3NS potipio A/equine/Limerick/2010 padermés A gripo viruso maziausiai 5 log,
HIT!,

inaktyvinto H3NS potipio A/equine/Brno/08 padermés A gripo viruso maziausiai 5 log, HIT;

!'Serumo antikiiny titras, nustatytas hemagliutinacijos slopinimo tyrimu jiry kiaulytéms panaudojus
vieng vakcinos doze.

adjuvanto:
aliuminio hidroksido, hidratuoto, adsorbcijai 0,2 ml;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,1 mg

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Dinatrio vandenilio fosfato dodekahidratas

Injekcinis vanduo

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido riigstis

Balta arba pilkSva suspensija. Suspensijai stovint susidaro nuosédos, kurios iSsisklaido papurcius.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams aktyviai imunizuoti nuo arkliy gripo, siekiant sumazinti klinikinius poZymius ir viruso
i8siskyrimg uzsikrétus arkliy gripo virusu.

Aktyvus imunitetas susidaro per 2 sav. nuo pirminés vakcinacijos.
Aktyvus imunitetas trunka 6 mén. nuo pirminés vakcinacijos ir 12 mén. po pirmos revakcinacijos.

Imuniteto pradzia buvo jrodyta uzkrec¢iant A/Equi 2/Brno 08 ir A/Equi 2/Limerick 2010 padermiy
arkliy gripo virusu.



Imuniteto trukmé vakcinos A/Equi 2/Brno08 ir A/Equi 2/Limerick 2010 paderméms buvo jrodyta
serologiSkai.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus. Rekomenduojama 2-3 dienas po vakcinavimo neduoti arkliui fizinio
kriivio.

Kai rekomenduojama, arklius galima revakcinuoti nuo arkliy gripo kas 6 mén.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai

Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje, pakilusi kiino temperatiira.'

(> 115 10 gydyty gyviny)

Labai reta Abscesas injekcijos vietoje, anafilaksiné reakcija.?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Iki 1 °C 1-3 dienas.
2 Tokiais atvejais reikalingas simptominis gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo metu.
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Vakcinos dozé — 1 ml.
Laikantis aseptikos reikalavimy, vakcing reikia $virksti giliai j raumenis.
Flakono turinys turi buti susiles iki 15-25 °C temperatiiros. Prie$ naudojimg jj reikia gerai pakratyti.

Vakcinavimo schema
Pirminé vakcinacija
Pirmg kartg vakcinuoti reikia nuo 6 mén. amziaus, antrg karta — po 4 sav.

Revakcinacija

Pirma karta revakcinuoti reikia pra¢jus 6 mén. nuo pirminés vakcinacijos, véliau revakcinuojant ne
véliau kaip kas 12 mén.

Kumelingy kumeliy revakcinacija paskutinj vaikingumo trimestra turi biiti ne véliau kaip prie§ ménesj
iki numatytos kumeliavimosi datos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Susvirksta du kartus didesné nei rekomenduojama vakcinos dozé jokio nepageidaujamo poveikio
nesukeélé.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Pagal nacionalinius reikalavimus $iam vaistui gali biiti privalomas oficialios kontrolés institucijos
serijos iSleidimas.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI0SAA01

Aktyviai imunizacijai nuo 1 ir 2 tipo Florida atmainos arkliy gripo.

Pirma kartg naudojant $ig vakcing pagal kitg vakcinavimo schemg, neapimancia tos pacios arkliy gripo
atmainos ir tipy padermiy, labai rekomenduojama vakcinavimo schema pradéti i$ naujo, kad bty
pasiektas tinkamas apsaugos nuo $ioje vakcinoje esanciy padermiy lygis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).
Saugoti nuo $alcio.

Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcina tiekiama I tipo stiklo injekciniuose flakonuose, hermetiskai uzkimstuose praduriamais
guminiais kamsteliais, apgaubtais aliuminiais dangteliais.

Flakonai su vakcina yra dedami j kartonines dézutes. Didesniy pakuociy atveju, flakonai dedami i
PVC pakuotes.

Pakuodiy dydziai:

2 flakonai po 1 doze,

5 flakonai po 1 dozg,

10 flakony po 1 doze,

1 flakonas su 5 dozémis,
10 flakony po 5 dozes.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/25/2876/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-05-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-04-28



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1 x 5 dozés kartoningje dézutéje; 2 x 1 dozg, 5 x 1 dozé, 10 x 1 dozé, 10 x 5 dozés plastikinéje
dézutéje

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioEquin F, injekciné suspensija arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto H3N8 potipio, A/equine/Limerick/2010 padermés A gripo viruso maziausiai 5 log,
HIT,

inaktyvinto H3NS potipio, A/equine/Brmo/08 padermés A gripo viruso maziausiai 5 log, HIT.

3.  PAKUOTES DYDIS

2 x 1 dozé
5x 1 dozé
10 x 1 dozé
1 x 5 dozés
10 x 5 dozés

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 valandy.



|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo $alcio.
Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti sausoje vietoje.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.
{logo Bioveta}

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2876/001
LT/2/25/2876/002
LT/2/25/2876/003
LT/2/25/2876/004
LT/2/25/2876/005

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1 dozé; 5 dozés/etiketé ant stiklinio flakono

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioEquin F

(1

{logo Bioveta}

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

EIV, dvi H3N8 padermés, inaktyvintos

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

1 dozé
5 dozés
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BioEquin F, injekciné suspensija arkliams

2. Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagu:

inaktyvinto H3NS potipio A/equine/Limerick/2010 padermés A gripo viruso maziausiai 5 log;
HIT',

inaktyvinto H3N8 potipio A/equine/Brno/08 padermés A gripo viruso maziausiai 5 log, HIT!;

!'Serumo antikiiny titras, nustatytas hemagliutinacijos slopinimo tyrimu jiry kiaulytéms panaudojus
vieng vakcinos dozg.

adjuvanto:
aliuminio hidroksido, hidratuoto, adsorbcijai 0,2 ml;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

Balta arba pilkSva suspensija. Suspensijai stovint susidaro nuosédos, kurios i$sisklaido papurcius.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams aktyviai imunizuoti nuo arkliy gripo, siekiant sumazinti klinikinius pozymius ir viruso
i8siskyrimg uzsikrétus arkliy gripo virusu.

Aktyvus imunitetas susidaro per 2 sav. nuo pirminés vakcinacijos.

Aktyvaus imunitetas trunka 6 mén. nuo pirminés vakcinacijos ir 12 mén. po pirmos revakcinacijos.
Imuniteto pradzia buvo jrodyta uzkrec¢iant A/Equi 2/Bro 08 ir A/Equi 2/Limerick 2010 padermiy
arkliy gripo virusu.

Imuniteto trukmé vakcinos A/Equi 2/Brno08 ir A/Equi 2/Limerick 2010 paderméms buvo jrodyta
serologiSkai.

5. Kontraindikacijos

Neéra.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvtinus. Rekomenduojama 2—-3 dienas po vakcinavimo neduoti arkliui fizinio
kriivio.

Kai rekomenduojama, arklius galima revakcinuoti nuo arkliy gripo kas 6 mén.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas
Susvirksta du kartus didesné nei rekomenduojama vakcinos dozé jokio nepageidaujamo poveikio
nesukéle.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Pagal nacionalinius reikalavimus Siam vaistui gali buti privalomas oficialios kontrolés institucijos
serijos iSleidimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai

Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje, pakilusi kiino temperatiira.'

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Abscesas injekcijos vietoje, anafilaksiné reakcija.?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Iki 1 °C 1-3 dienas.
2 Tokiais atvejais reikalingas simptominis gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
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El pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt
Pranesimo forma:
https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vakcinos doz¢ — 1 ml.
Laikantis aseptikos reikalavimy, vakcing reikia §virksti giliai j raumenis.

Vakcinavimo schema
Pirminé vakcinacija
Pirmg kartg vakcinuoti reikia nuo 6 mén. amziaus, antrg karta — po 4 sav.

Revakcinacija

Pirma kartg revakcinuoti reikia pra¢jus 6 mén. nuo pirminés vakcinacijos, véliau revakcinuojant ne
véliau kaip kas 12 mén.

Kumelingy kumeliy revakcinacija paskutinj vaikingumo trimestra turi biiti ne véliau kaip prie§ ménes;j
iki numatytos kumeliavimosi datos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Flakono turinys turi buti susiles iki 15-25 °C temperatiiros. Prie$ naudojima ji reikia gerai pakratyti.

10. Islauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2— 8 °C).

Saugoti nuo $alcio.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti sausoje vietoje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXp.*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/25/2876/001
LT/2/25/2876/002
LT/2/25/2876/003
LT/2/25/2876/004
LT/2/25/2876/005

Pakuociy dydziai:

2 flakonai po 1 dozg,

5 flakonai po 1 dozg,

10 flakony po 1 dozg,

1 flakonas su 5 dozémis,
10 flakony po 5 dozes.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-04-28

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Cekija

Tel. +420 517318911

El p. reklamace@bioveta.cz

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

17. Kita informacija

Aktyviai imunizacijai nuo 1 ir 2 tipo Florida atmainos arkliy gripo.

Pirma kartg naudojant $ig vakcing pagal kitg vakcinavimo schema, neapimancig tos pacios arkliy gripo
atmainos ir tipy padermiy, labai rekomenduojama vakcinavimo schema pradéti i$ naujo, kad biity
pasiektas tinkamas apsaugos nuo $ioje vakcinoje esanciy padermiy lygis.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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