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ULOTKA INFORMACYJNA

BioEquin FH emulsja do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané,

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BioEquin FH emulsja do wstrzykiwan dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
Substancje czynne:
Inaktywowany szczep wirusa grypy koni:

A/Equi 2/Brno 08 (typ amerykanski) H3N8 nie mniej niz 6,0 log, HIT"
A/Equi 2/ Morava 95 (typ europejski ) H3N8 nie mniej niz 6,0 log, HIT'
Inaktywowany herpeswirus koni, typ 1 (EHV-1) nie mniej niz 2,1 log;y VNI?

1 Srednia geometryczna swoistych przeciwcial oznaczona testem zahamowania hemaglutynacji
w surowicy $winki morskiej
2 Wskaznik neutralizacji wirusa w surowicy chomika

Adiuwant:
Adiuwant olejowy (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Szczepionka ma posta¢ bialego, oleistego plynu, z osadem, ktory fatwo wstrzgsnac.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie koni w celu zmniejszenia wystgpowania zakazen ukiadu oddechowego oraz
objawow klinicznych wywotanych przez wirusa grypy koni oraz herpeswirusa koni (EHV-1).
Czynne uodparnianie w celu zmniejszenia wystgpowania u zrebnych klaczy poroniefi wywotanych
przez zakazenie herpeswirusem koni (EHV-1).

Powstanie odporno$ci wykazano w badaniu zjadliwosci szczepu Brno 08 grypy koni oraz w badaniu
serologicznym szczepu Morava 95.
Okres trwania odpornosci wykazano w badaniu serologicznym dla obu szczepow grypy koni.

Grypa
Powstanie odpornosci czynnej: 14 dni po szczepieniu podstawowym
Okres trwania odpornoéci: 6 miesigcy po szczepieniu przypominajacym



Herpeswirus
Powstanie odpornosci czynnej: 14 dni po szczepieniu podstawowym
Okres trwania odpornosci: 6 miesigcy po szczepieniu przypominajacym

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu mozna obserwowac tymczasowy wzrost temperatury ciata. Sporadycznie moze
wystgpic reakcja anafilaktyczna. Nalezy wtedy podjaé leczenie objawowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: 1 ml
Sposob podania: szczepionke (1ml) nalezy podac gleboko domigsniowo.

Schemat szczepien:
Szczepienie podstawowe przeciw grypie koni i herpeswirusowi:
Pierwsze szczepienie w wieku 6 miesiecy; drugie szczepienie 4 tygodnie poznie;j.

Szczepienie przypominajace przeciwko grypie koni i herpeswirusowi:
Pierwsze szczepienie przypominajace (trzecig dawke) nalezy podac 3 miesigce po szczepieniu
podstawowym, a nastepnie doszczepiaé co 6 miesiecy.

Szczepienie zrebnvceh klaczy:

W celu zmniejszenia przypadkow poronien wywolanych przez herpeswirusa koni, nalezy podac
zrebnym klaczom jedng dawke szczepionki w drugim miesigcu po kojarzeniu, nastgpnie w piatym lub
szOostym miesigcu oraz w dziewiatym miesigcu cigzy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem, zawartos¢ fiolki nalezy doprowadzi¢ do temperatury 15-25°C 1 dobrze wstrzasnac.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Przechowywac w lodéwcee (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen, szczepieniu powinny by¢ poddane wszystkie konie w hodowli.
Przed transportem koni do innych stad, stajni lub przed wyscigami, nalezy wykona¢ co najmniej
szczepienie podstawowe z nastgpujaca po nim 14-to dniowg przerwa, niezb¢dna do wytworzenia
odpornosci. Regularne szczepienia wszystkich zwierzat w jednostce hodowlanej oraz przestrzeganie
wymaganych termindéw szczepien jest niezbgdne aby wytworzy¢ oraz utrzymac odpornos¢ koni na
zakazenia herpeswirusem oraz wirusem grypy koni. Wszystkie nieszczepione konie, ktdre majg by¢
wilgczone do hodowli, powinny by¢ w okresie kwarantanny zaszczepione oraz przej$é 14-to dniowg
przerwe, niezbedna do wytworzenia odpornosci. Konie chore, z objawami choroby ukfadu
oddechowego, powinny by¢ izolowane od zwierzat zdrowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie po pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczna bolesnosé oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic sig o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnosc utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza:
Mozna stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
W celu aktywnej immunizacji przeciw grypie koni oraz herpeswirozie koni.

Podanie substancji czynnej wywoluje odpowiedZ immunologiczna, ktéra objawia sie pobudzeniem
lokalnej i uktadowej odporno$ci humoralnej oraz wzrostem aktywnosci cytotoksycznych limfocytow
T.

Odpornos¢ czynna pojawia sig nie pozniej niz 14 dni po szczepieniu podstawowym wykonanym
zgodnie z zalecanym schematem szczepien.

Odpornos¢ Zrebiat oraz dorostych koni przeciw herpeswirusowi koni oraz wirusowi grypy koni
utrzymuje sie co najmniej przez 6 miesigcy po trzecim szczepieniu oraz szczepieniach
przypominajgcych. W celu zapewnienia dtugookresowej odpornosci, nalezy przestrzegaé¢ zalecanego
schematu szczepien.

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza
weterynarii.

Dostepne opakowania: 2 x 1 dawka, 5 x 1 dawka, 10 x 1 dawka,
1 x 5 dawek, 10 x 5 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



