&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

24. juni 2025

PRODUKTRESUME
for
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
BioEquin F

Leegemiddelform: Injektionsveeske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver 1 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:
Influenza A-virus, undertype H3NS8,
stamme A/equin/Limerick/2010, inaktiveret min. 5 logz HIT!

Influenza A-virus, undertype H3NS8,
stamme A/equin/Brno/08, inaktiveret min. 5 logz HIT!

1 Antistoftiter i serum bestemt i ha&amagglutinationsinhibationstest efter administration af én vaccinedosis
hos marsvin.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxidhydrat, til adsorption: 0,2 ml.

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlaegemidlet
Thiomersal 0,1 mg

Natriumchlorid

Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumhydrogenphosphatdodecahydrat
Vand til injektionsvaesker
Natriumhydroxid

Saltsyre

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Hvid eller gralig suspension. Der dannes bundfald, nar suspensionen star, men dette
opsleemmes ved omrystning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hest

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af heste mod hesteinfluenza for at reducere kliniske tegn og
virusudskillelse efter infektion med hesteinfluenzavirus.

Indtraeden af aktiv immunitet: 2 uger efter basisvaccination.
Varighed af aktiv immunitet: 6 maneder efter basisvaccination og 12 maneder efter farste
revaccination.

Indtreeden af immunitet er pavist ved hjelp af eksponeringstest for hesteinfluenzastamme
AJ/Equi 2/Brno 08 og hesteinfluenzastamme A/Equi 2/Limerick 2010.

Varigheden af immunitet med vaccinen mod hesteinfluenzastamme A/Equi 2/Brno08 og
A/Equi 2/Limerick 2010 er pavist ved hjelp af serologi.

Kontraindikationer
Ingen

Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Hesten bar ikke motioneres i 2-3 dage efter vaccinationen.

Nar anbefalet kan heste revaccineres mod hesteinfluenza med et interval pa 6 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr
| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjalp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger

Heste:

Meget almindelig Havelse pa injektionsstedet, Forhgijet
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): temperatur.!
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3.8

3.9

3.10

3.11

Meget sjelden Absces pa injektionsstedet, Anafylaktisk
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede reaktion.?
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):
LOptil1°Ci1-3 dage.
2| sa tilfeelde er symptomatisk behandling pakraevet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinazrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning
Dreegtighed og laktation

Kan anvendes under draegtighed.
Veteringrlaegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinarleegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug
af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Administrationsveje og dosering

Vaccinedosis - 1 ml.

Vaccinen administreres via dyb intramuskuler injektion ved brug af aseptisk metode.
Indholdet i heetteglasset skal opna en temperatur pa 15-25 °C og omrystes grundigt far
brug.

Vaccinationsplan

Basisvaccination
Farste vaccination fra 6-manedersalderen. Anden vaccination 4 uger senere.

Revaccination

Farste revaccination 6 maneder efter basisvaccinationen og yderligere revaccination
gennemfgres med intervaller pa hgjst 12 maneder.

Revaccination af draegtige hopper i sidste trimester gennemfares senest én maned inden
den forventede folingsdato.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Administration af vaccinen i en dosis, der var dobbelt sa stor som den anbefalede dosis,
medfgrte ingen bivirkninger.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Officiel batchfrigivelse kan veere pakravet for dette produkt i henhold til nationale krav.
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Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QIO5AA01L

Til aktiv immunisering mod hesteinfluenza, clade 1 og clade 2, underslagt Florida.

Ved brug af denne vaccine for farste gang efter en anden vaccinationsplan, som ikke indeholdt
stammerne fra den samme underslaegt og clade af hesteinfluenza, anbefales det kraftigt at
genstarte vaccinationsplanen for at opna et tilstraekkeligt niveau af beskyttelse mod stammerne
i denne vaccine.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinaerleegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).

Beskyttes mod frost.

Beskyttes mod lys.

Opbevares tart.

Den indre emballages art og indhold

Injektionshaetteglas af type I-glas, der er hermetisk forseglet med perforerbare
gummipropper og forsynet med aluminiumslag.

Heetteglasset med vaccinen er anbragt i kartonaeske. | sampakninger er heatteglassene
anbragt i en PVVC-emballage.

Pakningsstarrelser

2 heetteglas med 1 dosis.
5 heetteglas med 1 dosis.
10 haetteglas med 1 dosis.
1 heetteglas med 5 doser.
10 haetteglas med 5 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 lvanovice na Hané
Tjekkiet

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
72806

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
24. juni 2025

9. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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