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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BioEquin FT zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. Sklad
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Wirus grypy typu A, podtyp H3N8, szczep A/konski/Limerick/2010, inaktywowany min. 5 log, HIT!
Wirus grypy typu A, podtyp H3NS, szczep A/konski/Brno/08, inaktywowany min. 5 log, HIT!
Clostridium tetani, szczep Harvard 49205, toksoid t¢zcowy min. 30 U2

! miano swoistych przeciwciat oznaczonych testem hamowania hemaglutynacji w surowicy kawii domowej, po
podaniu dawki szczepionki

2 Jednostka Miedzynarodowa, miano przeciwciat przeciw toksoidowi tezcowemu, oznaczonych metoda ELISA
zgodnie z Ph. Eur. po rewakcynacji kawii domowych

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu uwodniony do adsorpcji 0,2 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Zawiesina biala lub zottawa do szarobrgzowej, po odstaniu moze osadzac si¢ osad, ktory tatwo
rozprasza si¢ po wstrzasnieciu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodporniania koni przeciwko grypie koni w celu zmniejszenia objawow klinicznych i
wydalania wirusa po zakazeniu wirusem grypy koni oraz do czynnego uodporniania i zapobiegania
przeciw tezcowi.

Grypa:

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy po szczepieniu podstawowym i 12 miesigcy po szczepieniu
przypominajacym.

Poczatek odpornosci wykazano za pomocg proby prowokacyjnej ze szczepami wirusa grypy koni
A/Equi 2/Brno 08 i A/Equi 2/Limerick 2010.

Czas trwania odpornosci na szczepy szczepionkowe przeciw grypie koni A/Equi 2/Brno 08 i szczepy
A/Equi 2/Limerick 2010 wykazano serologicznie.

Tezec:
Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym
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Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym i 12 miesigcy po szczepieniu
przypominajacym.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta. Zaleca si¢ ograniczy¢ wysitek fizyczny konia przez 2—-3 dni
po szczepieniu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreSlone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Podanie dawki szczepionki dwukrotnie przekraczajacej zalecang dawke nie spowodowato zadnych
skutkéw niepozadanych.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzegdowy organ kontrolny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura’.
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Bardzo rzadko Ropien w miejscu wstrzykniecia, Reakcja anafilaktyczna?®.,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! maksymalnie 1 °C przez 1-3 dni
2 w takim przypadku konieczne jest zastosowanie leczenia objawowego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Dawka szczepionki - 1 ml.
Szczepionke podaje si¢ gieboko domigsniowo, stosujac metodg aseptyczng.

Harmonogram szczepien
Podstawowe szczepienia:
Pierwsze szczepienie od 6 miesigca zycia, drugie szczepienie za 4 tygodnie.

Szczepienie przypominajgce:

Pierwsze szczepienie przypominajace wykonuje si¢ 6 miesigcy po szczepieniu podstawowym, a
nastgpne szczepienie przypominajgce wykonuje si¢ nie poézniej niz w odstepie 12 miesiecy.
Szczepienie przypominajace klaczy cigzarnych przeprowadza si¢ w ostatnim trymestrze cigzy, nie
pozniej niz na miesigc przed planowanym porodem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ szczepionke do temperatury 15-25°C i dobrze wstrzgsnag.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C.)

Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia:

Wielko$ci opakowan:
2 x 1 dawka

5 x 1 dawka

10 x 1 dawka

1 x 5 dawek

10 x 5 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
CzechyTel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz
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17. Inne informacje

Do czynnej immunizacji przeciwko grypie koni klad 1 i klad 2 podlinii Floryda. Aktywng odpornosé
przeciw tezcowi potwierdza reakcja serologiczna (pojawienie si¢ przeciwcial przeciwko toksynie) u

koni.

W przypadku stosowania tej szczepionki po raz pierwszy po innym cyklu szczepien, ktory nie
zawierat szczepow tej samej podlinii i kladu grypy koni, zdecydowanie zaleca si¢ rozpoczecie od
nowa cyklu szczepien w celu uzyskania odpowiedniego poziomu ochrony przed szczepami zawartymi

w tej szczepionce.
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