SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Equip EHV 1,4 injek¢na suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1,5 ml) obsahuje:
U¢inné latky:
Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 438/77 >10%3 TCIDs,
Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 405/76 >10"% TCIDs
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Kone, poniky.
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na imunizdciu zdravych koni a ponikov proti respiratornej infekeii sposobenej herpesvirusom koni
typu 1 a typu 4 (EHV; a EHV,) a na zniZenie vyluCovania virusu v teréne. Dalej je vakcina uréena na
znizenie rizika potratu gravidnych kobyl vyvolaného infekciou herpesvirusom koni.
4.3 Kontraindikacie
Vakcinacia chorych koni.
44 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred pouzitim je potrebné lickovku s vakcinou dokladne pretrepat’. Je potrebné, aby vakcina bola
aplikovana hlboko intramuskularne. V obdobi vakcinacie je potrebné zabranit’ stresovaniu zvierat.
Je potrebné zabezpecit’ asepticku aplikaciu a manipulaciu s vakcinou. Injekéné strickacky na
vakcinaciu nesmu byt chemicky sterilizované.
Zvierata, ktoré boli lieCené imunosupresivnymi pripravkami (napr. glukokortikoidmi) je mozné
vakcinovat’ najskor o 4 tyZdne po liecbe. Vakcina je pre gravidné kobyly bezpecna. Podstatné riziko

vsak predstavuje manipuldcia so zvieratami v priebehu gravidity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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V pripade ndhodnej aplikacie vakciny ¢loveku je potrebné ihned’ vyhladat’ lekarske oSetrenie.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Do 3 dni po vakcinacii sa moze objavit’ mierne zvysena telesna teplota. Lokalne reakcie vo forme
mierneho zdurenia, ktoré spravidla nepresahuje 5 cm v priemere, celkom vymizne v priebehu 10 dni
po vakcinacii. V pripade anafylaktoidnej reakcie u citlivych zvierat je potrebné ihned’ aplikovat’
intravenozne solubilny glukokortikoid (dexamethason fosfat sodny) alebo intramuskularne epinefrin
(adrenalin) alebo antihistamin.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina je pre gravidné kobyly bezpec¢na.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1,5 ml hlboko intramuskularne. Pred pouzitim je potrebné liekovku s vakcinou dokladne pretrepat’.

Vakcina¢na schéma:

1. Vakcindcia proti respiratornej infekeii herpesvirusmi koni

Zakladnd vakcinacia: Aplikuju sa dve davky vakciny Equip EHV 1,4 inj. v intervale 4-6 tyzdiov.
Vakcina sa aplikuje hlboko intramuskularne v davke 1,5 ml (1 davka). Zakladna vakcinacia zriebét je
spravidla vhodna vo veku 5 — 6 mesiacov.

Pri vy$Som infekénom riziku (napr. pri nedostato¢nom prijme kolostra) je mozné odporucit’ aplikaciu
vakciny Zriebdtam uz od veku 3 mesiacov.

Revakcindcia: Po zakladnej imunizacii by mala nasledovat’ kazdych 6 mesiacov revakcinacia jednou
davkou vakciny.

2. Imunizacia kobvl proti riziku abortu po infekcii herpesvirusmi koni

Vakcinacia gravidnych kobyl: Na zniZenie rizika potratov vyvolanych infekciou herpesvirusom koni
sa aplikuje vakcina gravidnym kobylam v 5., 7. @ 9. mesiaci gravidity, vzdy jedna davka 1,5 ml
vakciny.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vakcina je i vV dvojnasobnej davke bezpecna. Po predavkovani neboli pozorované Ziadne iné ucinky
ako tie, ktoré su uvedené v bode 4.6.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Nula dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata

kéd ATCvet: QI0SAAQS

Po parenteralnej aplikacii navodzuje vakcina aktivnu imunitu proti respiratornej infekcii vyvolanej
herpesvirusmi koni typu 1 alebo 4.
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Dalej sa vakcina pouziva na imunizaciu zdravych, imunokompetentnych kobyl na prevenciu potratov
spojenych s infekciou herpesvirusmi koni.

Vakcina Equip EHV 1,4 inj. obsahuje chemicky inaktivované herpesvirusy koni, typu 1 a typu 4,
kmen EHV,;438/77 akmen EHV,405/76, kultivované na bunkovych liniach. Na zosilnenie
imunizacnych vlastnosti obsahuje vakcina komponent Carbomerum 934P.

Herpesvirusy koni (EHV) vyvolavaju respiratorne infekcie, potraty, perinatalnu mortalitu Zriebat
aniekedy nervové poruchy. Ochorenie herpesvirusmi ma komplexni epidemiologicki povahu,
klinicky a subklinicky infikované kone st latentni nosiéi virusu a vylu¢uju aktivny virus.
Epizootologicky s herpesvirusové ochorenia najcastejSie spajané so zhromazd’ovanim vacsieho poctu
koni v stresovych podmienkach, napr. ide o transporty a o stretavanie sa koni z r6znych lokalit a pod.
Aborty u kobyl po infekcii virusom EHV sa zvy€ajne dostavia v poslednych 4 mesiacoch gravidity,
ale interval medzi infekciou a potratom méze byt aj niekol’ko tyzdiov.

Efektivna prevencia infekcie herpesvirusmi koni (EHV) musi zahihat okrem pravidelnej vakcinacie
taktiez spravne zootechnické opatrenia a spravne technické vedenie chovu, aby doslo k minimalizacii
pripadného rozsirenia virusu.

Preto je tieZ potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouzitie vakciny Equip EHV 1,4 inj., aby bola
zarucena dobra imunitnd odpoved’ vakcinovanych zvierat.

Zakladny vakcinany program proti respiratornej infekcii bol vyvinuty tak, aby sa zhodoval
s poklesom predpokladanych materskych protilatok. U niektorych zriebdt klesaju hladiny materskych
protilatok skor ako o 5 mesiacov veku, napr. ak nebola kobyla pravidelne vakcinovana alebo ak
predtym nedoslo k infekcii v teréne. V tychto podmienkach je mozné nacasovat’ vakcinaény program
podl’a tejto situacie.

Tato vakcina nie je schopnad zabranit' respiratornej infekcii, abortu alebo perinatalnej mortalite
vyvolanej inymi Cinite'mi ako herpesvirusmi.

V kazdej populécii zvierat je maly pocet individui, U ktorych vakcina navodzuje plnohodnotnu
imunitna reakciu. Dobrym zakladom uspe$nej vakcinacie je spravne uchovavanie vakeiny a spravna
aplikacia zvieratu, ktoré je schopné adekvatne reagovat. Imunitna reakcia moéze byt ovplyvnend
genetickymi faktormi, interkurentnou infekciou, vekom, vyzivou, terapiou blokujucimi pripravkami,
stresom a inym.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Carbomerum 934P

6.1 Inkompatibility

Vakcinu nemiesat’ s inymi vakcinami alebo imunologickymi pripravkami.
6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote 2-8 °C.
Chréanit pred svetlom. Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky vzduchotesne uzatvorené prepichovanou zatkou, opatrené pertlou.
Balenie: 10x1 davka
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/065/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

30.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip EHV 1,4 injekéna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (1,5 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 438/77 > 10%% TCIDs
Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 405/76 >10"2 TCIDs,
Pomocné latky: Carbomerum 934P

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna suspenzia

[4. VELKOST BALENIA

10 x 1 davka

5. CIECOVY DRUH

Kone, poniky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

1 davka (1,5 ml), i.m.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote 2-8 °C. Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHECADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.0., ndmésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/065/04-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip EHV 1,4 injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka (1,5 ml) obsahuje:

Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 438/77 > 10%% TCIDs
Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 405/76 > 10" TCIDs

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equip EHV 1,4 injek¢na suspenzia

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika s.r.o., ndmésti 14. ¥ijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Ctra. Camprodén s/n ,,la Riba®, 17812 Vall de Bianya
(Gerona), Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip EHV 1,4 injekéna suspenzia

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jedna davka (1,5 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 438/77 >10%3 TCIDs

Herpesvirus equorum inactivatum — EHV, 405/76 >10"% TCIDs,
Pomocné latky:

Carbomerum 934P

4, INDIKACIA(-E)

Na imunizaciu zdravych koni a ponikov proti respiratornej infekcii sposobenej herpesvirusom koni
typu 1 a typu 4 (EHV, a EHV,) a na zniZenie vylu¢ovania virusu v teréne. Dalej je vakcina urCena na
znizenie rizika potratu gravidnych kobyl vyvolaného infekciou herpesvirusom koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Vakcinacia chorych koni.

6. NEZIADUCE UCINKY

Do 3 dni po vakcinacii sa mdZe objavit’ mierne zvysena telesna teplota. Lokalne reakcie vo forme
mierneho zdurenia, ktoré spravidla nepresahuje 5 cm v priemere, celkom vymizne v priebehu 10 dni
po vakcinacii. V pripade anafylaktoidnej reakcie u citlivych zvierat je potrebné ihned’ aplikovat
intravenozne solubilny glukokortikoid (dexamethason fosfat sodny) alebo intramuskularne epinefrin
(adrenalin) alebo antihistamin.

7. CIELOVY DRUH

Kone, poniky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SP6SOB PODANIA LIEKU

1,5 ml hlboko intramuskularne. Pred pouzitim je potrebné liekovku s vakcinou dokladne pretrepat’.
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Vakcina¢né schéma:

1. Vakcindcia proti respiratérnej infekcii herpesvirusmi koni

Zakladna vakcindcia: Aplikujt sa dve davky vakciny Equip EHV 1,4 inj. v intervale 4-6 tyzdnov.
Vakcina sa aplikuje hlboko intramuskularne v davke 1,5 ml (1 davka). Zakladna vakcinacia Zriebét je
spravidla vhodna vo veku 5 — 6 mesiacov.

Pri vy$Som infekénom riziku (napr. pri nedostato¢nom prijme kolostra) je mozné odporucit’ aplikaciu
vakciny zriebdtam uz od veku 3 mesiacov.

Revakcindcia: Po zakladnej imunizacii by mala nasledovat’ kazdych 6 mesiacov revakcinacia jednou
davkou vakciny.

2. Imunizacia kobvl proti riziku abortu po infekcii herpesvirusmi koni

Vakcinacia gravidnych kobyl: Na zniZenie rizika potratov vyvolanych infekciou herpesvirusom koni
sa aplikuje vakcina gravidnym kobyldm v 5., 7. @ 9. mesiaci gravidity, vzdy jedna davka 1,5 ml
vakciny.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je potrebné liekovku s vakcinou dokladne pretrepat’. Je potrebné, aby vakcina bola
aplikovand hlboko intramuskularne.
Injekené striekacky na vakcinaciu nesmu byt chemicky sterilizované.

10. OCHRANNA LEHOTA
Nula dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohiadu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote 2-8 °C. Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.
Nepouzivat’ po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V obdobi vakcinacie je potrebné zabranit’ stresovaniu zvierat.

Zvierata, ktoré boli lieCené imunosupresivnymi pripravkami (napr. glukokortikoidmi) je mozné
vakcinovat najskor o 4 tyzdne po liecbe.

Vakcina je pre gravidné kobyly bezpecna. Podstatné riziko vSak predstavuje manipulécia so zvieratami
v priebehu gravidity.

V pripade nahodnej aplikacie pripravku cloveku je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekarske oSetrenie.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Interakcie s inymi vakcina nie st zname.
Balenie: 10x1 davka.
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