I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioEquin F suspensija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:
A gripas viruss, H3N8 apakstips, celms A/Equine/ Limerick/2010, inaktivéts min. 5 log2 HIT'
A gripas viruss, H3N8 apakstips, celms A/Equine /Brno/ 08, inaktivéts min. 5 log2 HIT'

'Antivielu titrs seruma, kas noteikts hemaglutinacijas inhibicijas testd péc vienas vakcinas devas
ievadiSanas jiirasclicinam.

Adjuvanti:

Alumnija hidroksids, hidratets absorbcijai 0,2 ml

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,1 mg
Natrija hlorids
Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Udens injekcijam
Natrija hidroksids
Salsskabe

Balta vai peléciga suspensija. Kad suspensijai lauj nostavéties, veidojas nogulsnes, bet tas izkliedgjas
saskalinot.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgu aktivai imunizacijai pret zirgu gripu, lai mazinatu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos p&c
infic€Sanas ar zirgu gripas virusu.

Imunitates iestasanas: 2 nedelas péc pamatvakcinacijas.
Imunitates ilgums: 6 ménesi pec pamatvakcinacijas un 12 menesi pec pirmas revakcinacijas.



Imunitates iestasanas tika pieradita provokacijas pétijumos ar zirgu gripas A/Equi 2/Brno 08 celmu un
zirgu gripas A/Equi 2/Limerick 2010 celmu.

Imunitates ilgums vakcinas gripas celmiem A/Equi 2/Brmo08 un A/Equi 2/Limerick 2010 tika pieradits
serologiski.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus. Pec vakcinacijas 2-3 dienas nav ieteicams zirgu nodarbinat.
P&c veterinararsta ieteikuma zirgus var revakcingt pret zirgu gripu ar 6 ménesu intervalu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklet mediciisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Pietikums injekcijas vieta, paaugstinata
= 1
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): temperatira.
Loti reti Abscess injekcijas vieta, anafilaktiska reakcija.

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
'Lidz 1 °C 1 - 3 dienas.
2 Sada gadijuma nepiecieSama simptomatiska arste$ana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Vakcinas deva - 1 ml.
Vakcinu ievadit dzili intramuskulari, ieverojot aseptiku.
Pirms lietosanas laut vakcinai sasniegt 15-25°C temperattru un rupigi saskalinat.

Vakcinacijas shéma:
Pamatvakcinacija:
Pirma vakcinacija no 6 ménesu vecuma, otra vakcinacija pec 4 nedélam.

Revakcinacija:

Revakcinaciju veikt 6 meéneSus péc pamatvakcinacijas un turpmako revakcinaciju veikt ik pec 12

meénesiem.

Griisnu k&vju revakcinacija pedgja grusnibas trimestr1 javeic ne vélak ka 1 ménesi pirms planotajam

dzemdibam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Divkarsas vakcinas ieteiktas devas ievadiSana neizraisija nekadas blakusparadibas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI05AA01

Aktivai imunizacijai pret zirgu gripas 1. klades un 2. klades Floridas apaksliiju.

Lietojot So vakcinu pirmo reizi p&c citas vakcinacijas sheémas, kas nesaturgja tas pasas apakslinijas un
klades zirgu gripas celmus, ir loti ieteicams atsakt vakcinacijas shému, lai sasniegtu atbilstoSu
aizsardzibas ITmeni pret $aja vakcina ietvertajiem celmiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek piegadata I tipa stikla injekcijas flakonos, hermétiski noslégtos ar caurduramiem gumijas
aizbazniem un aprikotiem ar aluminija vaciniem.

Flakoni ar vakcinu ir iepakoti kartona kastités. Lielapjoma iepakojumos flakonus ievieto PVC
iepakojuma.

Iepakojuma lielumi:

2 flakoni ar 1 devu

5 flakoni ar 1 devu
10 flakoni ar 1 devu

1 flakons ar 5 devam
10 flakoni ar 5 devam

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/25/0044

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/06/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 x 5 devas/kartona kastite; 2 x 1 deva, 5 x 1 deva, 10 x 1 deva, 10 x 5 devas/plastmasas kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioEquin F suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:
A gripas viruss, H3N8 apakstips, celms A/Equine/ Limerick/2010, inaktivets min. 5 log2 HIT'
A gripas viruss, H3N8 apakstips, celms A/Equine /Brno/ 08, inaktivets min. 5 log2 HIT'

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2x 1 deva
5x 1 deva
10 x 1 deva
1 x 5 devas
10 x 5 devas

4.  MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atvérSanas izlietot 10 stundu laika.



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/25/0044

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{1 deva; S devas/etikete uz stikla flakona}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioEquin F

(@

{logo Bioveta}

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

EIV, divi H3N8 celmi, inaktiveti

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc atversanas izlietot 10 stundu laika.

1 deva
5 devas
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

BioEquin F suspensija injekcijam zirgiem

2. Sastavs
Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:
A gripas viruss, H3N8 apakstips, celms A/Equine/ Limerick/2010, inaktivets min. 5 log2 HIT'
A gripas viruss, H3N8 apakstips, celms A/Equine /Brno/ 08, inaktivets min. 5 log2 HIT'

'Antivielu titrs seruma, kas noteikts hemaglutinacijas inhibicijas testda péc vienas vakcinas devas
ievadiSanas jiirasclicinam.

Adjuvants:
Alumnija hidroksids, hidratets absorbcijai 0,2 ml
Paligviela:
Tiomersals 0,1 mg

Balta vai peléciga suspensija. Kad suspensijai lauj nostavéties, veidojas nogulsnes, bet tas izklied&jas
saskalinot.
3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Zirgu aktivai imunizacijai pret zirgu gripu, lai mazinatu kliniskas pazimes un virusa izdaliSanos péc
infic€$anas ar zirgu gripas virusu.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las péc pamatvakcinacijas.
Imunitates ilgums: 6 m&nesi p&c pamatvakcinacijas un 12 meénesi péc pirmas revakcinacijas.

Imunitates iestasanas tika pieradita provokacijas pétijos ar zirgu gripas A/Equi 2/Brno 08 celmu un zirgu
gripas A/Equi 2/Limerick 2010 celmu.

Imunitates ilgums vakcinas gripas celmiem A/Equi 2/Brno08 un A/Equi 2/Limerick 2010 tika pieradits
serologiski.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus. Péc vakcinacijas 2-3 dienas nav ieteicams zirgu nodarbinat.
P&c veterinararsta ieteikuma zirgus var revakcingt pret zirgu gripu ar 6 ménesu intervalu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas laika.
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:.
Divkarsas vakcinas devas ievadiSana neizraisija nekadas blakusparadibas.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lictodanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti biezi Pietikums injekcijas vieta, paaugstinata

= 1
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): temperatora.

Loti reti Abscess injekcijas vietd, anafilaktiska reakcija.®

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

'Lidz 1 °C 1 — 3 dienas.
2 Sada gadijuma nepiecieSama simptomatiska arste$ana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: https:/www.pvd.gov.1v/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Vakcinas deva - 1 ml.
Vakcinu ievadit dzili intramuskulari, ieverojot aseptiku.
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Vakcinacijas shéma:
Pamatvakcinacija:
Pirma vakcinacija no 6 ménesu vecuma, otra vakcinacija pec 4 nedélam.

Revakcindcija:

Revakcinaciju veikt 6 meénesus péc pamatvakcinacijas un turpmako revakcinaciju veikt ik pec 12
meénesiem.

Grisnu k&vju revakcinacija pedgja grusnibas trimestrT javeic ne velak ka 1 ménesi pirms planotajam
dzemdibam.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Pirms lieto$anas laut vakcinai sasniegt 15-25°C temperattiru un ripigi saskalinat.

10. Ierobezojumu periods

Nulle dienas.

11.  Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markg&juma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/25/0044

Iepakojuma lielumi:

2 flakoni ar 1 devu

5 flakoni ar 1 devu
10 flakoni ar 1 devu

1 flakons ar 5 devam
10 flakoni ar 5 devam

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Czechia

Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

17. Cita informacija

Aktivai imunizacijai pret zirgu gripas 1. klades un 2. klades Floridas apaksliiju.

Lietojot So vakcinu pirmo reizi p&c citas vakcinacijas sheémas, kas nesaturgja tas pasas apakslinijas un
klades zirgu gripas celmus, ir loti ieteicams atsakt vakcinacijas sh&mu, lai sasniegtu atbilstoSu
aizsardzibas ITmeni pret $aja vakcina ietvertajiem celmiem.
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