LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/20/0021
BioEquin FT suspensija injekcijam zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

Tel. +420 517 318 500

fax +420 517 318 319

e-pasts: comm@bioveta.cz

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioEquin FT suspensija injekcijam zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Inaktivets zirgu gripas viruss, celmi:

A/Equi 2/Brno 08 (Amerikas tips, Florida 2), H3NS§ > 5 log2 HIT!
A/Equi 2/Morava 95 (Eiropas tips), H3N8 > 5 log2 HIT!
Attirits tetanusa anatoksins >30 102

1 specifisko antivielu vidéjais geometriskais titrs jlirasciicinu asins seruma, noteikts ar hemaglutinacijas
inhibicijas testu.

2 starptautiskas vienibas, antivielu titrs pret tokstnu p&c atkartotas jlrascticinu vakcinacijas, noteikts ar
ELISA metodi.

Adjuvants:
Alumtnija hidroksida gels 0,2 ml
Paligviela:
Tiomersals 0,1 mg

Balta vai dzelteniga Iidz pelekbriina suspensija ar viegli izSkidinamam nogulsném.

4. INDIKACIJA(-S)
Zirgu aktivai imunizacijai no 6 ménesu vecuma, lai samazinatu kliniskas pazimes un virusa izdalisanos,
ko izraisa zirgu gripas viruss.

Zirgu aktivai imunizacijai pret stingumkrampjiem.

Imunitates iestasanas celmam A/Equi 2/Brno 08 tika noteikta ar provokacijas testu, un celmam A/Equi
2/Morava 95 — serologiski.

Imunitates ilgums abiem gripas virusa vakcinas celmiem tika noteikts serologiski.

Zirgu gripa:
Imunitates iestasanas: 14 dienas p&c primaras vakcinacijas.



Imunitates ilgums: 6 meénesi pec primaras vakcinacijas, un vismaz 12 meénesi péc pirmas revakcinacijas
(pec tresas devas).

Stingumkrampji:

Imunitates iestasanas: 14 dienas p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 6 meénesi pec primaras vakcinacijas, un vismaz 12 meénesi péc pirmas revakcinacijas
(pec tresas devas).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi var novérot Tslaicigu temperatiiras paaugstinasanos (maksimali 1°C) 1-3 dienas péc
vakcinacijas. Vakcina loti reti var izraisit anafilaktisku reakciju. Sada gadijuma nepiecieSamas veikt
simptomatisku arstésanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Deva — 1 ml.
Vakcinu ievadit dzili intramuskulari.

Vakcinacijas shéma:
Primara vakcinacija:
Pirma vakcinacija 6 ménesu vecuma; otra vakcinacija - péc 4 nedelam.

Revakcinacija:
Pirmo revakcinaciju (treSo devu) ievada 6 meneSus péc primaras vakcinacijas un turpmako
revakcinaciju veic ik p&c 12 menesiem.

Griisnu kévju vakcinacija:
Grisnam k&vem pedgja griisnibas trimestr revakcinacija javeic ne velak ka 1 menesi pirms planotajam
dzemdibam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas sasildit vakcinu lidz 15-25°C un ripigi saskalinat.
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Nav ieteicams §Ts veterinaras zales lietot tadu zirgu revakcinacijai, kuri ieprieks ir vakcingti ar cita
razotaja razoto vakcinu, vai izmantot cita razotdja razoto vakcinu tadu zirgu revakcinacijai, kuru
primarajai vakcinacijai ir izmantotas §Ts veterinaras zales. [zn€mums ir gadijumi, ja cita raZotaja razota
vakcina satur identiskus zirgu gripas vakcinas celmus ka §1s veterinaras zales.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c “EXP”.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Paaugstinata infekcijas riska gadfjuma, ieteicams vakcin&t visus zirgus novietng ik péc 6 ménesSiem.
Pirms zirgu parvietoSanas uz citiem ganampulkiem, novietn€m vai pirms sacensibam javeic vismaz
primara vakcinacija, ievérojot imunitates veidosanas 14 dienu terminu. Lai izveidotu un uzturétu
imunitati pret zirgu gripas virusa infekciju, ir nepiecieSama regulara visu novietné esoSo dzivnieku
vakcinacija, ievérojot noteikto vakcinacijas shemu.

Visiem nevakcingtajiem zirgiem, kuri tiks izmantoti vaislai, karantinas perioda ieteicams veikt vismaz
primaro vakcinaciju, ievérojot imunitates veidosanas 14 dienu terminu.
Slimi zirgi ar elpcelu slimibas pazim&m biitu jaizol€ no veselajiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav€joties mekl&t medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L&mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lictosanas
pienem, izvert§jot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.



13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

10/2020

15. CITA INFORMACIJA

IzplatiSanai tikai praktiz€josam veterinararstam.
LietoSanai dzivniekiem.

Iepakojuma izméri:

2x 1deva,5x1deva, 10 x 1 deva.

1 x 5 devas, 10 x 5 devas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.




