PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

POLYEQUAN injek¢ni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml pfipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Immunoserum anti Escherichia coli titr* > 20
Immunoserum anti Salmonella abortus equi titr* > 40
Immunoserum anti Actinobacillus equuli titr* > 32
Immunoserum anti Streptococcus equi RP** > 1

*Titr specifickych protilatek zjistén pomoci pomalé aglutinace ptipadné mikroaglutinace
**RP relativni u€innost zjisténa ELISA testem, porovnani hladiny protilatek v testovaném
a referen¢nim séru

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Fenol max. 0,5 %

Ciré tekutina svétle hnédé az hnédozelené barvy s malym mnozstvim sedimentu, ktery se po
prottepani rozptyli.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K pasivni imunizaci htibat jako prevence pfed infekci nebo pfi onemocnéni vyvolaném zarodky
Escherichia coli, Salmonella abortus equi, Streptococcus equi, Actinobacillus equuli.

Nastup imunity: v zavislosti na zptsobu aplikace: intravendzni, ihned po podéani
subkutanni, pozvolné vstifebavani

Trvani imunity: 10-14 dni

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a tiinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych pifipadt.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni nebo intraven6zni podani.

Preventivni podani  hiibata do 1 tydne staii 25 ml
htibata po 1 tydnu stari 50 ml
Lécebné podani dvojnasobna davka preventivniho podani

polovinu davky aplikovat subkutanng, polovinu intraven6zné
davkovani lze v pripad¢ potieby opakovat.

Pred aplikaci pfipravku obsah injek¢ni lahvicky protiepat.

Pti subkutannim podani doporuceno rozdélit davku. Aplikace vyssiho objemu ptipravku na jedno

misto muze poskodit okolni tkan¢ a zptsobit sekundarni reakce.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi podani dvojndsobného mnozstvi 1é¢ebné davky nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
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Ptipravek pro pasivni imunizaci zvitat proti kmenim Echerichia. coli, Salmonella abortus equi,
Streptococcus equi, Actnobacillus equuli. Pro imunizaci zvifat je dtlezitd dynamika resorpce
a vyuzitelnost protilatek pii riznych zptisobech aplikace. Intravendzné podané protilatky jsou
bezprostfedné obsazeny v krevnim séru a jejich vyuzitelnost je 90 %. Subkutanné podané sérum je
vstiebdvano pozvolna, vyuzitelnost imunoglobulini je 10 %.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka, uzaviend pryzovou propichovaci zatkou s ochrannym hlinikovym
uzavérem.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou, 50 ml
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou, 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/325/91-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 19.11.1991

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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