PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BioEquin EHV, emulsion for injektion, for histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En vaccindos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat ekvint herpesvirus typ 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2.1 logio VNI!
1 Virusneutraliseringsindex bestimt i hamsterserum

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,25 ml

Hjilpiamne:
Tiomersal 0,1 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjidlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Emulsion for injektion. Vaccinet dr en oljig vétska, griaddvit, gulaktig eller svagt rosa, med
sediment som dr l4tt att skaka upp.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Djurslag
Hast.

4.2 Indikationer med djurslag specificerade
For aktiv immunisering av hastar for att minska kliniska tecken och virusutsondring vid
luftviagssjukdom orsakad av infektioner med ekvint herpesvirus typ 1 (EHV-1).

Immunitetens insittande: 2 veckor efter den 2:a vaccinationen.
Immunitetens varaktighet har endast pévisats efter administrering av tre vaccininjektioner (se
avsnitt 4.9): 6 manader efter den 3:e vaccindosen

For aktiv immunisering av driktiga ston for att minska incidensen av aborter orsakade av
infektioner med ekvint herpesvirus typ 1 (EHV-1).

Immunitetens insdttande: 3 veckor efter den 3:e vaccininjektionen under driktigheten.
Immunitetens varaktighet: till dréktighetens slut.

4.3 Kontraindikationer
Inga.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att minska infektionstrycket bor man vaccinera alla héstar pa anldggningen. Fore flyttning
av héstar till andra flockar eller stall och fore tidvlingar bor vaccinationen goras sa att det
hinner g minst 14 dagar for immunitetens insédttande. Fore upptagande i en flock bor hastarna
vara vaccinerade och héllas i karantén tills tiden for immunitetens inséttande uppnatts. Sjuka
histar med tecken pé luftviagssjukdom bor isoleras fran friska djur.

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur
Ej relevant

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Till anvéndaren:.

Detta likemedel innehéller ett adjuvans som &r baserat pd en icke-mineralhaltig olja.
Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta och svullnad, sdrskilt om
lakemedlet injiceras i en led eller 1 ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till forlust av
fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en
mycket liten mingd injicerats, och ta med denna information. Om smaértan kvarstér 1 mer
dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till ldkaren:

Detta likemedel innehaller ett adjuvans som dr baserat pd en icke-mineralhaltig olja.
Aven om smé mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med detta likemedel orsaka
intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och édven till forlust av ett
finger. Sakkunniga, SNABBA kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och irrigation av det
injicerade omradet kan behdvas, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Foljande har rapporterats baserat pé erfarenheter efter godkdnnande for forséljning:

Tillfélliga temperaturforhdjningar (max. 40 °C i 4 dagar) dr mycket vanliga efter vaccination.
Utveckling av lokalreaktioner som kan bli upp till 5x10 cm ar séllsynt och de kvarstar i maximalt
5 dagar. Anafylaktisk reaktion dr mycket séllsynt. Symtomatisk behandling bor ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7  Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Kan anvéndas under driktighet.

Sédkerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under laktation.

4.8 Interaktion med andra likemedel och dvriga interaktioner



Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans
med ndgot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor darfor tas 1 varje enskilt fall.

4.9  Dosering och administreringssitt

For intramuskuldrt bruk: administrera vaccindosen (1 ml) genom djup intramuskulér
injektion.

Lat vaccinet uppna en temperatur av 15-25 °C {ore anvéndning.

Skaka noga fore anvéndning.

Vaccinationsschema — Primérvaccination:

Det grundldggande immuniseringsschemat innefattar tre vaccininjektioner: den forsta injektionen
frdin 6 manaders alder, den andra injektionen 4 veckor senare och den tredje injektionen 3
manader efter den andra dosen.

Revaccination:
Ge en dos vaccin 6 ménader efter avslutande av det priméira vaccinationsschemat och dérefter var
6:e ménad.

Vaccination av dréktiga ston:

For att minska abortincidensen, ge en dos av vaccinet under den andra ménaden efter betickning,
en dos under den 5:e eller 6:e driktighetsménaden och en dos under den 9:e draktighetsmanaden.
Detta vaccinationsschema om tre doser bor upprepas under efterfoljande dréiktigheter.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Ej relevant.

4.11 Karenstider
Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virusvacciner for hastar
ATC vet-kod: QIOSAAO0S

For aktiv immunisering mot ekvint herpesvirus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning over hjilpimnen
Montanide ISA 35 VG

Tiomersal

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivitefosfat
Dinatriumvétefosfatdodekahydrat
Vatten for injektionsvétskor
Natriumhydroxid (for pH-justering)



6.2  Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3  Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet levereras i injektionsflaskor av glas av hydrolysklass I, hermetiskt forslutna med
penetrerbar gummipropp och aluminiumkapsyl. Flaskan med vaccin &r placerad i1 en
pappkartong. Flera forpackade flaskor ar placerade i en PVC-forpackning.

Forpackningsstorlek:

Pappkartong: 1 x 5 doser.

Plastforpackning: 2 x 1 dos, 5 x 1 dos, 10 x 1 dos, 10 x 5 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller

avfall efter anvindningen
Ej anvint ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané,

Republiken Tjeckien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

58055

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2019-05-06
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-08-11



FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

2021-12-28



