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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
POLYEQUAN injek¢ni suspenze
Sérum proti ochromé hiibat

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
SloZeni - 100 ml:
Léciva latka:

Immunoserum anti Escheria coli min. titr 20
Immunoserum anti Salmonella abortus equi min. titr 40
Immunoserum anti Actinobacillus equinum nativum  min. titr 32
Immunoserum anti Streptococcus equi RP>1
Pomocné latky:

Fenol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zviiat
Kong.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
K pasivni imunizaci hiibat pfi ohrozeni chovu nebo pfi onemocnéni vyvolaném zarodky E. coli,
Salmonella abortus equi, Streptococcus equi, Actinobacillus equinum nativum.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

45  Zvlastni opatfieni pro pouZziti
Pred upotiebenim nutno obsah 1ékovky prottepat.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Neuplatiiuje se.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.



4.7  Pouziti v pritbéhu biezosti a laktace
Ptipravek nema vliv na prib¢h gravidity a laktace.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana
zéaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Davkovani:
Preventivné hiibata do 1 tydne stafi 25 ml
hiibata starsi 50 ml
Lécebne davky dvojnasobné, polovina s.c., polovina i.v., v pfipadé potieby Ize opakovat.

Aplikace subkutanné nebo intravendzne.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vyssi davky nez doporucené nemaji lepsi 1écebny nebo preventivni efekt. VySsi objem piipravku
aplikovany na jedno misto miize poskodit okolni tkané a zptsobit sekundarni reakce.

411 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické ptipravky pro koniovité - Antiséra,
imunoglobulinové pfipravky a antitoxiny

ATCvet kod: QI05AMO3 Actinobacillus antisérum + Escherichia antisérum + Salmonella
antisérum

+ Streptococcus antisérum

Ptipravek pro pasivni imunizaci zvifat proti kmeniim E. coli, Salmonella abortus equi, Streptococcus
equi, Actnobacillus equinum nativum. Protilatky obsazené v kofiském séru vytvofi imunitu u zvifat po
obdobi 10 — 14 dnti. Dtlezit4 je pfitom dynamika resorpce a vyuzitelnosti protilatek pfi riznych
zpusobech aplikace.

Intraven6zné podané protilatky jsou bezprostiedné obsazeny v krevnim séru a jejich vyuzitelnost se
pocita na 90%.

Subkutanné podané sérum proti ochromé hiibat infekcim je vstfebano jen pozvolna, ale vyuzitelnost
globulind je pouze 10 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Fenol.

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem.

6.3  Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Uchovéavejte v suchu.

Chrarite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sérum je expedovano ve sklenénych 50 ml a 100 ml 1ékovkach, uzavienych vzduchotésné pryZzovymi
propichovacimi zéitkami a opatfenych hlinikovymi pertlemi. Lékovky se sérem jsou umistény
Vv papirovych kartonech.

Baleni: 50 ml, 100 ml

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Piibalova informace.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CISLO
97/325/91-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 19.11.1991
Datum posledniho prodlouzeni: 18.1.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
Kvéten 2022

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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