SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioEquin FH, injekénéd emulzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna davka vakciny (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivovany virus chripky koni, kmene:

A/ Equi 2 / Brno 08 (americky typ linie Florida 2) H3N8 Min. 6.0 log, HIT*
A/ Equi 2/ Limerick 2010 (americky typ linie Florida 1) H3N8 Min. 6.0 log, HIT*
Herpesvirus koni typ 1 (EHV-1), inaktivovany Min. 2.1 log;o VNI?

' Geometricky priemer $pecifickych protilatok stanovenych hemaglutinaéno inhibiénym testom v sére
morciat

2 r P ’ o «
Virus neutraliza¢ny index v sére $kreckov

Adjuvans:
Olejové adjuvans (Montanid ISA 35 VG) 0,25 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.
Vakcina je biela olejovita tekutina s 'ahko rozpustnym sedimentom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu koni na znizenie vyskytu respira¢nych infekcii a klinickych priznakov
sposobenych virusom chripky koni a herpesvirusom koni typ 1 (EHV-1).

Na aktivnu imunizaciu ha zniZeniu vyskytu abortov U gravidnych kobyl spésobenych infekciou
herpesvirusom koni typ 1 (EHV-1).

Nastup imunity bol preukdzany ¢elenZzou virulentnym kmenom chripky koni A/Equi 2/Brno 08 a

A/Equi 2/Limerick 2010.
Trvanie imunity bolo dokazané sérologicky pre oba kmene chripky vo vakeine.



Chripka:
Nastup aktivnej imunity: 2 tyzdne po zékladnej vakcinacii
Trvanie aktivnej imunity: 6 mesiacov po revakcinacii

Herpesvirus typ 1:
Nastup aktivnej imunity: 2 tyzdne po zékladnej vakcinacii
Trvanie aktivnej imunity: 6 mesiacov po revakcinacii

4.3 Kontraindikacie
Ziadne
4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Za ucelom zniZenia infekéného tlaku by sa mali vakcinovat’ vSetky kone v chove. Pri presunoch koni
do inych stad alebo stajni, alebo pred pretekmi by sa mala vykonat’ aspoii zakladna vakcinacia

s naslednymi 14 diami odpoc¢inku nevyhnutnymi na vytvorenie imunity. Na vytvorenie a udrzanie
imunity proti infekciam herpesvirusom koni a virusom chripky koni je nevyhnutna pravidelna
vakcinacia vsetkych zvierat v chovnom zariadeni pri dodrzani predpisanych terminov.. Pre vSetky
nevakcinované kone ktoré majt byt zaradené do chovu sa odporaca vykonat’ v ramci karantény aspoi
zakladnu vakcinaciu S naslednymi 14 diiami odpocinku nevyhnutnymi na vytvorenie imunity. Choré
kone, s priznakmi respira¢ného ochorenia maju byt izolované od zdravych zvierat.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Po vakcinacii sa odportc¢a kone fyzicky nezat'azovat’ pocas 2-3 dni.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu

pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Pouzivatel'ovi:

Tento veterindrny liek obsahuje olejové adjuvans na baze nemineralneho oleja. Nahodna
aplikacia/samoinjikovanie moéze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je
aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje olejové adjuvans na baze nemineralneho oleja. Nahodna aplikacia aj
malého mnozstva tohto licku mdze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok
ischemickt nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o3etrenie a moZe sa
vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta
alebo Sl'acha..

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)



Prechodné zvysenie teploty (max. 0,5 © C pocas 3 dni) v stvislosti s vykonanou vakcinaciou je menej
Casté. Lokalna reakcia (horuci a bolestivy opuch v mieste vpichu po¢as max. 3 dni) je zriedkavy.
Vakcina moze vel'mi zriedkavo sposobit’ anafylakticku reakciu. V takom pripade sa bezodkladne
aplikuje symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouZity pocas gravidity.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vakcinaéna davka - 1 ml.

Vakcina sa aplikuje hlboko intramuskularne aseptickou metodou.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu zohriat na teplotu 15 - 25 ° C a dobre pretrepat’.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcindcia proti chripke a herpesvirusu koni:

Prva vakcinacia vo veku 6 mesiacov; druha vakcinacia 0 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia proti chripke a herpesvirusu koni :

Prva revakcindcia (tretia davka) sa podava 3 mesiace po zakladnej vakcinacii a d’alSia revakcinacia sa
vykonéva kazdych 6 mesiacov.

Vakcinacia gravidnych kobyl:

Na zniZenie vyskytu abortov vyvolanych infekciou herpesvirusom koni sa 1 davka vakciny podava
gravidnym kobylam v druhom mesiaci po pripusteni a potom v 5. alebo 6. mesiaci a v 9. mesiaci
gravidity.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neuplatiiuje sa.

4,11 Ochranna lehota

0 dni.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivované virusové vakciny pre kone.
Kod ATCvet: QI0SAA04

Na aktivnu imunizaciu proti chripke koni a herpesvirusu koni.

Aplikacia ¢innych latok do tela zvierata vyvola aktivnu imunitni odpoved’, ktora sa prejavi
navodenim lokalnej a systémovej humoralnej imunity a aktivitou cytotoxickych T-lymfocytov.

Aktivna imunita nastupuje najneskor 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii vykonanej podl'a odportiéanej
vakcinacnej schémy.

Imunita Zriebat a dospelych koni proti herpesvirusu koni a proti virusu chripky koni trva najmenej 6
mesiacov po tretej vakcindacii a d’alsich revakcinaciach . Na zabezpecenie dlhodobej imunity sa musi
dodrziavat’ odporacana vakcina¢na schéma.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Montanid ISA 35 VG

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat
Voda na injekciu

Hydroxid sodny na upravu pH

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Vakcina je expedovana v sklenenych liekovkach hydrolytickej triedy I, uzatvorenych vzduchotesne
gumenymi prepichovacimi zatkami a hlinikovym uzaverom.



Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.
Liekovky s vakcinou st umiestnené v papierovych kartonoch. Pri hromadnych baleniach su liekovky
umiestnené v PVC obale.

Verlkosti balenia: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka
1 x 5 davok, 10 x 5 davok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO

97/009/MR/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
24.02.2015/ 22.02.2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1 x 5 davok/ kartéonova Skatula;
2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 10x 5 davok/ plastova §katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioEquin FH, injek¢na emulzia pre kone

2.  UCINNE LATKY

Jedna davka vakciny (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivovany virus chripky koni, kmene:

A/ Equi 2 / Brno 08 (americky typ linie Florida 2) H3N8

A/ Equi 2/ Limerick 2010 (americky typ linie Florida 1) H3N8
Herpesvirus koni typ 1 (EHV-1), inaktivovany

Min. 6.0 log, HIT
Min. 6.0 log, HIT
Min. 2.1 logig VNI

|3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia

4. VELKOST BALENIA

2 x 1 davka/ 5 x 1 davka/ 10 x 1 davka/ 1x 5 davok/ 10x 5 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kone.

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Naéhodna aplikacia je nebezpecna.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}




Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke
Chréanit pred svetlom
Uchovavat’ na suchom mieste.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

16. REGISTRACNE CISLO

97/009/MR/15-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{1 davka/ 5 davok/ §titok}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioEquin FH, injekénéd emulzia pre kone

\ 2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1ml/5ml

4. SPOSOB PODANIA

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

|6.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BioEquin FH, injekénéd emulzia pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BioEquin FH, injek¢néd emulzia pre kone
3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK

Jedna davka vakciny (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Inaktivovany virus chripky koni, kmene:

A /Equi 2/ Brno 08 (americky typ linie Florida 2) H3N8 Min. 6.0 log, HIT*
A/ Equi 2/ Limerick 2010 (americky typ linie Florida 1) H3N8 Min. 6.0 log, HIT*
Herpesvirus koni typ 1 (EHV-1), inaktivovany Min. 2.1 logye VNI?

1 . ’ . v . ’ 1z ’ . v . LN r
Geometricky priemer $pecifickych protilatok stanovenych hemaglutina¢no inhibi¢énym testom v sére
morciat
2~x71 . N 7 v v
Virus neutralizacny index v sére skreckov

Adjuvans:
Olejové adjuvans (Montanid ISA 35 VG) 0,25 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Vakcina je biela olejovita tekutina s 'ahko rozpustnym sedimentom .
4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu koni na znizenie vyskytu respira¢nych infekcii a klinickych priznakov
sposobenych virusom chripky koni a herpesvirusom koni typ 1 (EHV-1).

Na aktivnu imunizaciu ha zniZeniu vyskytu abortov U gravidnych kobyl spésobenych infekciou
herpesvirusom koni typ 1(EHV-1).

Nastup imunity bol preukazany celenzou virulentnym kmenom chripky koni A/Equi 2/Brno 08 a
AJEqQui 2/Limerick 2010..
Trvanie imunity bolo dokazané sérologicky pre oba kmene chripky vo vakcine.

Chripka:

Nastup aktivnej imunity: 2 tyzdne po zékladnej vakcinacii
Trvanie aktivnej imunity: 6 mesiacov po revakcinacii
Herpesvirus typ 1:



Nastup aktivnej imunity: 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii
Trvanie aktivnej imunity: 6 mesiacov po revakcinacii

5.  KONTRAINDIKACIE
Ziadne
6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodné zvysenie teploty (max. 0,5 © C pocas 3 dni) v stvislosti s vykonanou vakcindciou je mengj
Casté. Lokalna reakcia (horuci a bolestivy opuch v mieste vpichu po¢as max. 3 dni) je zriedkavy.
Vakcina moze vel'mi zriedkavo sposobit’ anafylakticku reakciu. V takom pripade sa bezodkladne
aplikuje symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara. Pripadne
neziaduce uéinky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite.

7. CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcinaéna davka - 1 ml.
Vakcina sa aplikuje hlboko intramuskularne aseptickou metodou.

Zakladna vakcindcia proti chripke a herpesvirusu koni:

Prva vakcinacia vo veku 6 mesiacov; druhd vakcinacia 0 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia proti chripke a herpesvirusu koni:

Prvé revakcinacia (tretia davka) sa poddva 3 mesiace po zékladnej vakcindcii a d’alSia revakcinacia sa
vykonava kazdych 6 mesiacov.

Vakcinacia gravidnych kobyl:

Na znizenie vyskytu abortov vyvolanych infekciou herpesvirusom koni sa 1 davka vakciny podava
gravidnym kobylam v druhom mesiaci po pripusteni a potom v 5. alebo 6. mesiaci a v 9. mesiaci
gravidity.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim nechat’ vakcinu zohriat’ na teplotu 15 - 25 ° C a dobre pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA



0 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na §titku po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zaucelom znizenia infekéného tlaku by sa mali vakcinovat’ vSetky kone v chove. Pri presunoch koni
do inych stad alebo stajni, alebo pred pretekmi by sa mala vykonat’ aspoii zakladna vakcinacia

s naslednymi 14 diami odpoc¢inku nevyhnutnymi na vytvorenie imunity. Na vytvorenie a udrzanie
imunity proti infekciam herpesvirusom koni a virusom chripky koni je nevyhnutna pravidelna
vakcinacia vsetkych zvierat v chovnom zariadeni pri dodrzani predpisanych terminov.. Pre vSetky
nevakcinované kone ktoré majt byt zaradené do chovu sa odporaca vykonat’ v ramci karantény aspoi
zakladnu vakcinaciu s naslednymi 14 ditiami odpocinku nevyhnutnymi na vytvorenie imunity. Choré
kone, s priznakmi respira¢ného ochorenia maju byt izolované od zdravych zvierat.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Po vakcinacii sa odportc¢a kone fyzicky nezat'azovat’ pocas 2-3 dni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Pouzivatel'ovi:

Tento veterindrny liek obsahuje olejové adjuvans na baze nemineralneho oleja. Nahodna
aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je
aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch moZe mat’ za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychlé lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto
veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého
mnozstva a vezmite si So sebou pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.. Ak bolest’ pretrvava viac nez
12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje olejové adjuvans na baze nemineralneho oleja. Nahodna aplikacia aj
malého mnozstva tohto licku mdze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok
ischemickt nekrozu, aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa
vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta
alebo sl'acha.

Gravidita:
Moze byt pouzity pocas gravidity.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:




Nie st dostupné informdacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stulade s s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Na aktivnu imunizaciu proti chripke koni a herpesvirusu koni.

Aplikacia téinnych latok do tela zvierat'a vyvola aktivnu imunitni odpoved’, ktora sa prejavi
navodenim lokalnej a systémovej humoralnej imunity a aktivitou cytotoxickych T-lymfocytov.
Aktivna imunita nastupuje najneskor 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii vykonanej podl'a odportiéanej
vakcinacnej schémy.

Imunita Zriebdt a dospelych koni proti herpesvirusu koni a proti virusu chripky koni trva najmenej 6
mesiacov po tretej vakcinacii, a d’alSich revakcinaciach. Na zabezpecenie dlhodobej imunity sa musi
dodrziavat’ odporacana vakcina¢na schéma.

Len pre zvierata

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Verlkosti balenia: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka 1 x 5 davok, 10 x 5 davok
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



