SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BioEquin H, injek¢na emulzia pre kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna vakcinacna davka (1 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Inactivated equine herpes virus typu 1, (EHV-1) Min. 2.1 logi VNI?
1  Virus neutralizacny index v sére Skreckov

Adjuvans:

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

Thiomersal 0,1 mg

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

Injek¢énd emulzia. Vakcina je olejovita tekutina, smotanovo bielej, Zltkastej, alebo slabo ruzove;j farby,
s l'ahko roztrepate'nym sedimentom.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

K aktivnej imunizacii koni na zniZenie vyskytu respiratérnej infekcie a klinickych priznakov
sposobenych herpesvirusom koni typu 1 (EHV-1) a na zniZenie vyskytu abortov gravidnych kobyl
vyvolanych infekciou herpesvirusom koni typu 1 (EHV-1).

Nastup aktivnej imunity: 2 tyzdne po primarnej vakcinacii

Trvanie aktivnej imunity: 6 mesiacov po revakcinacii

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Za ucelom redukcie infekéného tlaku by sa mali vakcinovat’ vSetky kone v chove. Pri presunoch koni
do iného chovu, alebo inej stajne a pred pretekmi alebo dostihmi, by mala byt vykonana najmene;j
zakladna vakcinacia, s dodrzanim nasledujucich 14 dni potrebnych na vytvorenie imunity. Pre
vytvorenie a udrzovanie ochrany pred nasledkami infekcie herpesvirusom koni je potrebna pravidelna
vakcinacia s dodrzovanim predpisanych terminov u vSetkych zvierat v chovatel'skom zariadeni. Pre
vsetky nevakcinované kone, zarad'ované do chovu, sa odporuca previest v ramci karantény aspon
zakladnu vakcinaciu s dodrzanim nasledujicich 14 dni potrebnych na vytvorenie imunity. Choré kone,
S priznakmi respiratérneho ochorenia, sa odporuca drzat’ izolovane od zdravych zvierat.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikdcia/samoinjikovanie mdze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si So sebou
pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni,
vyhladajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spoOsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat za nasledok ischemicki nekrozu,
dokonca az stratu prsta. Potrebna je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat’ skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa
prsta alebo $lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi Casto v stvislosti s vykonanou vakcinaciou je mozné pozorovat’ prechodné zvysenie teploty (max.
40 °C v priebehu 4 dni). Zriedkavo sa mozu vyskytnut’ lokalne reakcie maximalne 5x10 cm pocas 5 dni.
Anafylakticka reakcia je vel'mi zriedkava. V takom pripade je treba poskytnit’ symptomaticku liecbu.
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujiuceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce GCinky sa prejavili u viac nez 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (u viac nez 1, ale menej nez 10 zo 100 zvierat)

- neobvyklé (u viac nez 1, ale menej nez 10 z 1000 zvierat)

- zriedkavé (u viac nez 1, ale menej nez 10 z 10000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej nez 1 z 10000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZzitie 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 su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny, v pripade, Ze je pouzita s inym
veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikujte vakcina¢nt davku (1 ml) hlboko intramuskulérne.

Pred pouzitim je treba obsah lickovky vytemperovat’ na teplotu 15 — 25 °C a obsah lickovky poriadne
pretriast’.

Vakcina¢na schéma - primarna vakcinacia:

Zakladna imunizacia obsahuje dve vakcinacie: prva vakcinacia vo veku 6 mesiacov; druha vakcinécia za 4
tyzdne.

Revakcinacia:




Prva revakcinacia (tretia davka) sa aplikuje za 3 mesiace po druhej injekcii primarnej vakcinacie. Dalsia
revakcindcia sa vykonava kazdych 6 mesiacov.

Vakcinacia gravidnych kobyl:

Na znizenie vyskytu abortov vyvolanych infekciou herpesvirusom koni sa aplikuje 1 davka vakciny
gravidnym kobylam v druhom mesiaci po pripusteni a d’alej v 5-6. a v 9. mesiaci gravidity.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Neuplatiiuje sa.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virusové vakciny pre kone

Koéd ATCvet: QIOSAA05

Pre aktivnu imunizéciu proti herpesvirusu koni.

Aplikacia ucinnych substancii do organizmu zvierata vyvola aktivnu imunitnti odpoved’, ktora sa prejavi
navodenim lokalnej a systémovej humoralnej imunity a aktivitou cytotoxickych T-lymfocytov.

Aktivna imunita nastupuje najneskor 14 dni po vykonani zakladnej vakcinacie podla odporucanej
vakcinacnej schémy.

Ochrana zriebdt a dospelych koni proti herpesvirusu koni trva najmenej 6 mesiacov po tretej vakcinacii,
ako aj po dalsich revakcinaciach. Pre dlhodobé udrzanie ochrany je potrebné dodrzovat’ odporucenti
vakcina¢nu schému.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Montanid ISA 35 VG

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosforecnan disodny dodekahydrat
Voda na injekciu

Hydroxid sodny

6.2 Zavazné inkompatibility
Z dbévodu chybania S$tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia u viacdavkového balenia: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote (2°C — 8°C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Vakcina je expedovana v sklenych liekovkach hydrolytickej triedy I uzavretych vzduchotesne pryzovymi
prepichovatelnymi zatkami a opatrenymi hlinikovymi uzavermi.

Liekovky s vakcinou st umiestnené v papierovych kartonoch. U hromadnych baleni su liekovky
umiestnené v PVC obale.

Velkosti balenia: 2x 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 bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/005/MR/16-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA (¢ REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.
Len pre pouzitie veterinarnym lekarom.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1 x 5 davok/karténovy obal; 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 10 x 5 davok/ plastova

Skatulka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioEquin H, injek¢nd emulzia pre kone

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje

Utinna latka:

Inactivated equine herpes virus type 1,(EHV-1)
Adjuvans:

Olejové adjuvans (Montanid ISA 35 VG)
Pomocné latky:

Thiomersal

Min. 2.1 logio VNI

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd emulzia

| 4. VEEKOST BALENIA

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

|5.  CIECOVY DRUH
Kone.
| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Iba intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: nula dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.
Néhodna aplikécia injekéného pripravku je nebezpecna.




V pripade nahodnej aplikacie pripravku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pribalovi
informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte 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(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

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

Len pre zvierata
Vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET{“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

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

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) |

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze: {Cislo}



| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{ 1 davka; 5 davok/sklena flasti¢ka }

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioEquin H, injek¢éna emulzia pre kone

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Inactivated equine herpes virus type 1, (EHV-1) Min. 2.1 logio VNI
3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka /5 davok

| 4, SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

i.m.

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6.  CiSLO SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BioEquin H, injek¢na emulzia pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE 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 H, injek¢na emulzia pre kone
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna vakcina¢na davka (1 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Inactivated equine herpes virus type 1, (EHV-1) Min. 2.1 logzo VNI
1 Virus neutralizacny index v sére skreckov

Adjuvans:

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

Pomocné latky:

Thiomersal 0,1 mg

Vakcina je olejovita tekutina, smotanovo bielej, Zltkastej, alebo slabo ruzovej farby, s 'ahko
roztrepatelnym sedimentom.

4. INDIKACIA(-E)

K aktivnej imunizacii koni na znizenie vyskytu respiratornej infekcie a klinickych priznakov
sposobenych herpesvirusom koni typu 1 (EHV-1) a na zniZenie vyskytu abortov gravidnych kobyl
vyvolanych infekciou herpesvirusom koni typu 1 (EHV-1).

Nastup aktivnej imunity: 2 tyZdne po primarnej vakcinacii

Trvanie aktivnej imunity: 6 mesiacov po revakcinacii

Vakcina je olejovita tekutina, smotanovo bielej, Zltkastej, alebo slabo ruzovej farby, s 'ahko
roztrepatelnym sedimentom.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi ¢asto v stvislosti s vykonanou vakcinaciou je mozné pozorovat prechodné zvysenie teploty (max.
40 °C v priebehu 4 dni). Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ lokalne reakcie maximalne 5x10 cm pocas 5 dni.
Anafylakticka reakcia je vel'mi zriedkava. V takom pripade je treba poskytnat’ symptomaticku liecbu.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

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

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



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

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

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ti¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikujte vakcinacni davku (1 ml) hlboko intramuskulérne.

Vakcina¢na schéma — primarna vakcinacia:

Zakladna imunizacia obsahuje dve vakcinacie: prva vakcinacia vo veku 6 mesiacov; druha vakcinacia o 4
tyzdne.

Revakcinacia:

Prva revakcinacia (tretia davka) sa aplikuje za 3 mesiace po druhej injekcii primarnej vakcinacie. Dalgia
revakcindcia sa vykonava kazdych 6 mesiacov.

Vakcindcia gravidnych kobyl:

Na znizenie vyskytu abortov vyvolanych infekciou herpesvirusom koni sa aplikuje 1 davka vakciny
gravidnym kobylam v druhom mesiaci po pripusteni a d’alej v 5-6. a v 9. mesiaci gravidity.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred upotrebenim je treba obsah liekovky vytemperovat’ na teplotu 15 — 25 °C a obsah liekovky
poriadne pretriast’.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh

Za celom redukcie infekéného tlaku by sa mali vakcinovat’ vSetky kone v chove. Pri presunoch koni
do iného chovu, alebo inej stajne a pred pretekmi alebo dostihmi, by mala byt vykonana najmene;j
zakladna vakcinacia, s dodrzanim nasledujiicich 14 dni potrebnych na vytvorenie imunity. Pre
vytvorenie a udrZzovanie ochrany pred nasledkami infekcie herpesvirusom koni je potrebné pravidelna
vakcinacia s dodrZzovanim predpisanych terminov u vSetkych zvierat v chovatel'skom zariadeni. Pre
vSetky nevakcinované kone, zarad’ované do chovu, sa odporiac¢a vykonat v ramci karantény aspon
zakladnej vakcinacie s dodrzanim nasledujicich 14 dni potrebnych na vytvorenie imunity. Choré
kone, s priznakmi respiratorneho ochorenia, sa odporuca drzat izolovane od zdravych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat iba zdravé zvierata.




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

V pripade ndhodného samopodania injekéne aplikovanym pripravkom vyhladat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplik4cia/samoinjikovanie modze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterindrneho lieku vyhl'adajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si So sebou
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhladajte opét’ lekdrsku pomoc.

Lekérovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spoOsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat za nasledok ischemicki nekrozu,
dokonca a7 stratu prsta. Potrebna je odbornd, OKAMZITA, chirurgickd pomoc, pric¢om sa moze
vyzadovat’ skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa
prsta alebo $lacha.

Gravidita:
Je mozné pouzit’ behom gravidity.

Laktécia:
Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho liecivého pripravku pre pouzitie behom laktacie.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny, ak je podavand zaroven s inym
veterindrnom lie¢ivym pripravkom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po akomkol'vek inom
veterindrnom liecivom pripravku musi byt vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibitity:
Stadie kompatibility nie st k dispozicii, a preto tento veterinarny lieCivy pripravok nesmie byt miesany
S0 ziadnymi d’al§imi veterinarnymi lie¢ivymi pripravkami.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka
1 x 5 davok, 10x 5 davok
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.
Len pre pouzitie veterinarnym lekarom.



