SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BioEquin FT, injekéni suspenze pro koné
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vakcinacni davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmen:

AJEQui 2/Morava 95 (euroasijsky typ), H3N8 min. 5 log, HIT*
A/Equi 2/Brno 08 (americky typ, sublinie Florida 2), H3N8 min. 5 log, HIT!
Anatoxinum tetanicum purificatum min. 30 IU?

1 Gem:netrick}'/ pramér specifickych protilatek stanovenych hemaglutinaéné inhibi¢nim testem v séru
2 1I\n/[(e)2i:$irodni jednotkys; titr protilatek proti toxinu, indukovany po opakované vakcinaci moréat podle Ph.
Eur., stanoveny metodou ELISA
Adjuvans: Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci 0,2 ml
Excipiens: Thiomersal 0,1 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze.

Bila nebo nazloutld az Sedohnédd suspenze. Stanim se vytvaii sediment, ktery se po
protiepani rozptyli.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Koné.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci koni starSich Sesti mésicti proti chiipce koni za ucelem redukce
klinickych pfiznakd a vyluovani viru po infekci virem chiipky koni a k aktivni imunizaci
proti tetanu.

Nastup imunity byl prokazan ¢elenzni zkouSkou pro kmen chiipky koni A/Equi 2/Brno 08 a
sérologicky pro kmen chiipky koni A/Equi 2/Morava 95.

Doba trvani imunity pro oba vakcina¢ni kmeny chiipky koni byla prokazana sérologicky.

Chfipka:

Nastup imunity: 14 dni po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 6 mésict po zékladni vakcinaci a nejméné 12 mésicti po prvni revakcinaci
(tfeti davce vakciny).



Tetanus:

Nastup imunity: 14 dni po zékladni vakcinaci

Trvani imunity: 6 mésict po zékladni vakcinaci a nejméné 12 mésict po prvni revakcinaci
(tfeti davce vakciny).

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V piipadé zvyseni infek¢niho tlaku se doporucuje provadét revakcinaci proti chiipce koni
Vv intervalu 6 mésict a to u vsech koni v chovu.

Za ucelem redukce infekéniho tlaku by se méli vakcinovat vSechny koné v chovu.

Pti presunech koni do jiného chovu, nebo jiné staje a pied zavody nebo dostihy, by méla byt
provedena nejmén¢ zdkladni vakcinace, s dodrzenim nasledujicich 14 dni nezbytnych
Kk vytvofeni imunity. Pro vSechny nevakcinované kon¢, zafazované do chovu, se doporucuje
provést v ramci karantény alespont zdkladni vakcinaci s dodrzenim nasledujicich 14 dni
nezbytnych k vytvofeni imunity.

Nemocné koné¢, s ptiznaky respiratorniho onemocnéni, se doporucuje ustajit a drzet izolované
od zdravych zvitat.
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvifatim
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi casto je v souvislosti s provedenou vakcinaci mozné pozorovat lokalni reakci (otok

Vv mist¢ aplikace vakciny) a/nebo mirné zvyseni teploty o maximalné 1°C po dobu 1-3 dnii.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mizZe vyskytnout anafylakticka reakce. V takovém piipadé je
tteba poskytnout symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)

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

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlasenti).

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem btezosti.
Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a Uc¢innosti této vakciny, pokud je podavéana
zaroven s jinym veterindrnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred



nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Vakcinaéni davka - 1 ml. Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné.

Pfed upotiebenim je vhodné obsah lahvicky vytemperovat na teplotu 15 — 25 °C a obsah
lahvicky fadné protiepat.

Vakcinacni schéma
Zakladni vakcinace:
Prvni vakcinace od stafi 6 mésicti, druha vakcinace za 4 tydny.

Revakcinace:

Prvni revakcinace za 6 mésict po zakladni vakcinaci a dalsi revakcinace se provadi v intervalu 12
mésici.

Revakcinace biezich klisen se provadi v poslednim trimestru gravidity, nejpozdéji mésic pred
planovanym porodem.

Nedoporucuje se pouzit vakcinu BioEquin FT k revakcinaci koni diive vakcinovanych vakcinou od
jiného vyrobce nebo revakcinovat vakcinu BioEquin FT vakcinou jiného vyrobce. Vyjimkou jsou

vakciny obsahujici stejné kmeny chiipky koni jako BioEquin FT.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.

411 Ochranné lhity
Bez ochrannych lht.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové a bakterialni vakciny pro koné
ATC vet kod: QI0OSALO1

K aktivni imunizaci proti tetanu a chiipce koni.

Aplikace Uc¢innych substanci do organizmu zvifete vyvold aktivni imunitni odpovéd’, kterd se

projevi navozenim systémové humoralni imunity.

Aktivni imunita nastupuje nejpozdéeji 14 dnl po provedeni zakladni vakcinace dle doporuceného

vakcina¢niho schématu.

Chranénost hiibat a dospélych koni po treti vakcinaci, jakoz 1 po dalSich revakcinacich trva 12
mésictl. Pro dlouhodobé udrzeni chranénosti je nezbytné dodrzovat doporucené vakcinacni

schéma.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci
Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny



Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Voda na injekci
Hydroxid sodny

6.2  Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 33 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni u vicedavkového baleni: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem.

Chraiite pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5  Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vakcina je expedovana ve sklenénych injekénich lahvi¢kach hydrolytické tfidy I uzavienych
vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi.

Lahvicky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech. U hromadnych baleni jsou lahvicky
umistény v PVC obalu.

Velikosti baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 1 x 5 davek, 10 x 5 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



