SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
EQUIP EHV 1,4 injek¢ni suspenze
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Vakcina obsahuje v jedné davce (1,5 ml):
Herpesvirus equorum inactivatum - EHV,; 438/77 RP>1*

Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 405/76 RP>1*

* relativni u¢innost stanovend metodou ELISA v porovnani s referencni vakcinou, se kterou byla
prokazéana ucinnost u koni

Pomocné latky:
Carbopol 934P

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA
Injekeéni suspenze.

Vzhled: bezbarva az slabé rizova/oranzova nepruhledna suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné a ponici.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci koni a ponikti ke snizeni vyskytu respiratorni infekce zptisobené herpesvirem koni
typu 1 a typu 4 (EHV; a EHV,) a ke snizeni vyluCovani viru v terénu. Dale je vakcina urCena ke
snizeni vyskytu abort gravidnich klisen vyvolaného infekci herpesvirem koni (EHV-1).

Nastup imunity:

Ptitomnost protilatek byla prokadzana 2 tydny po ukonceni zakladni vakcinace. Ochrana proti ¢elenzi
byla prokézana 3 tydny po ukonceni zdkladni vakcinace.

Doba trvani imunity je 6 mésica.

4.3  Kontraindikace

Vakcinovat jen zdrava zvirata.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
V obdobi vakcinace je nutno zamezit stresovani zvitat.
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Zvifata, ktera byla 1é¢ena imunosupresivnimi p¥ipravky (napf. glukokortikoidy) lze vakcinovat
nejdiive az za 4 tydny po 1éCbé.

Matei'ské protilatky MDA mohou pietrvavat u hiibat do v€ku 5 mésicti a mohou ovlivnit vyvoj aktivni
imunity u hfibat o¢kovanych ve véku 3 az 5 mésici. Viz bod 4.9.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Je nutné, aby vakcina byla aplikovana hluboko intramuskuldrné.

Je nutno zajistit aseptickou aplikaci a manipulaci s vakcinou.

Injekeni stfikacky k vakcinaci nesmi byt sterilizovany chemicky.

V pfipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1€katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci mtze byt velmi Casto pozorovana lokalni reakce ve formé mirného zdufeni, které
zpravidla nepiesahuje 5 cm v priméru a zcela vymizi v pribéhu 6 dni. Casto mize v pribéhu az 2
dnti po vakcinaci dojit k pfechodnému zvyseni rektalni teploty nepiesahujicimu 1,7 °C. Tyto klinické
ptiznaky obvykle odezni bez nutnosti 1éCby.

Vzéicné byla pozorovana strnuld chiize, anorexie a letargie. Velmi vzacné se mohou objevit
hypersenzitivni reakce. V takovych ptipadech je doporuceno pouzit odpovidajici 1écbu.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho osetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a U¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvaZzeni jednotlivych piipadi.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pted pouzitim je nutno lahvicku s vakcinou dikladné protiepat.

Zakladni vakcinace:

Aplikuji se dvé davky vakciny EQUIP EHV 1,4 v intervalu 4 — 6 tydnu.

Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné v davce 1,5 ml (1 davka).
Zakladni vakcinace hftibat je zpravidla vhodna ve stati 5 — 6 mésici.

V piipad¢ zvyseného rizika infekce (napf. pfi nedostate¢ném piijmu kolostra, nebo existuje-li riziko
casného vystaveni infekci virem EHV-1 a EHV-4) 1ze doporucit aplikaci vakciny hfibatiim jiz od stafi
3 mésicl. Za téchto okolnosti by hiibé mélo dostat jednu davku od 3 mésicti véku a dale by méla
nasledovat vySe uvedena zakladni vakcinace.

Revakcinace:
Po zékladni imunizaci by méla nasledovat kazdych 6 mésict revakcinace jednou davkou vakciny.
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Vakcinace brezich klisen
Ke snizeni vyskytu abortti vyvolanych infekci herpesvirem koni se aplikuje vzdy 1 davka vakciny (1,5
ml) bfezim klisndm v 5., 7. a 9. mésici gravidity.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podéni dvojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné dalsi nezddouci ucinky nez ty, co jsou
popséany v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové vakciny pro koné
ATC Vet kod: QI0SAAT1
K aktivni imunizaci proti herpesviram koni typu 1 a typu 4.

Herpesviry koni (EHV) vyvoléavaji respiratorni infekce, aborty, perinatalni mortality hfibat a nékdy
nervové poruchy. Onemocnéni herpesviry mé komplexni epidemiologickou povahu, klinicky a
subklinicky infikovani koné jsou latentni nosici viru a vylucuji aktivni virus.

Epizootologicky jsou herpesvirovd onemocnéni nejcastéji spojovana se shromazdénim vétsitho poctu
koni za stresovych podminek, napf. jde o transporty a o setkani koni z riznych lokalit apod.

Aborty u Klisen po infekci virem EHV se obvykle dostavuji v poslednich 4 mésicich gravidity, ale
interval mezi infekci a abortem mtize byt i nekolik tydni.

Efektivni prevence infekce herpesviry koni (EHV) musi zahrnovat mimo pravidelné vakcinace rovnéz
spravna zootechnicka opatieni a spravné technické vedeni chovu, aby doslo k minimalizaci ptipadného
rozsifeni viru.

Proto je také nutno piisn¢ dodrzovat ndvod k pouziti vakciny EQUIP EHV 1,4, aby byla zarucena dobra
imunitni odpovéd’ vakcinovanych zvirat.

Zékladni vakcinani program proti respiratorni infekci byl vyvijen tak, aby se shodoval s poklesem
predpokladanych matefskych protilatek. U n€kterych hiibat klesaji hladiny matefskych protilatek diive
nez za 5 mésicu stafi, napt. nebyla-li klisna pravidelné vakcinovana nebo kdyz predtim nedoslo k infekci
V terénu. Za téchto podminek lze nacasovat vakcinacni program podle této situace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Carbopol 934P

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenforsforecnanu sodného
Fosfatovy tlumivy roztok

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: Po otevieni ihned spotiebovat.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem. Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenén¢ lahvicky typu I (dle Evropského lIékopisu) vzduchotésné uzaviené chlorobutylovou
propichovaci zatkou, opatiené hlinikovou pertli.

Velikost baleni: 10 x 1 davka v papirové krabicce

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pifipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8.  REGISTRACNI CiSLO

97/088/03-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.10.2003, 9.9.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Kvéten 2017

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



