VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equishield EHV ijektioneste, emulsio hevosille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi rokoteannos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu hevosen herpesvirus tyyppi 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2.1 log;, VNI!
! Viruksen neutralointi-indeksi mééritetty hamsterien seerumissa

Adjuvantti:
Montanide ISA 35 VG 0,25 ml

Apuaine:
Tiomersaali 0,1 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio. Rokote on dljyméinen, kermanvalkoinen, kellertiva tai
haaleanvaaleanpunainen neste, jossa on helposti ravistettavissa olevaa sakkaa.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Hevonen

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten aktiiviseen immunisointiin klinisten oireiden ja viruksen erittymisen véihentdmiseksi
sellaisten hengitystiesairauksien aikana, jotka johtuvat hevosen herpesvirus tyyppi lm (EHV-1)
atheuttamista infektioista.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa toisen rokoteinjektion jilkeen.

Immuniteetin kesto on osoitettu vain kolmen rokoteinjektion annostelun jilkeen (ks. kohta 4.9):

6 kuukautta kolmannen rokoteinjektion jilkeen.

Tineiden tammojen aktiivinen immunisointi sellaisten keskenvarsomisten vahentdmiseksi, jotka
johtuvat hevosen herpesvirus tyyppi 1:n (EHV-1) aiheuttamista infektioista.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa kolmannen rokoteinjektion jilkeen tiineyden aikana.
Immuniteetin kesto: tineyden loppuun.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Infektiopaineen viahentdmiseksi kaikki samoissa tiloissa olevat hevoset on rokotettava. Rokotus on
annettava ennen hevosen siirtdmisté toiseen laumaan tai talliin tai ennen kilpailuja niin, etti
immuniteetin kehittymiselle jid aikaa véhintdén 14 piivdad. Hevonen on ennen laumaan viemista
rokotettava ja pidettidvi karanteenissa, kunnes immuniteetti on kehittynyt. Sairaat hevoset, joilla on
hengitystiesairauden oireita, on eristettivé terveistd eldimista.

Rokota vain terveitd eldimid.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittoméasti Iddkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Kayttéjille:

Tamai eldinlddkevalmiste sisdltdd oljyadjuvantin, joka eiperustu mineraalidljyyn.. Vahinkoinjektio voi
aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi
harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa
ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi titd eldinlidkevalmistetta, sinun on viipyméttd otettava
yhteyttd ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni médéra. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkdrintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen
yhteyttd ladkariin.

Ladkérille:

Tamai eldinlddkevalmiste sisdltdd oljyadjuvantin, joka eiperustu mineraalidljyyn.. Vahinkoinjektio,
vaikka kysymyksessd olisikin vain pieni mddré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa
esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit PIKAISET
kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla
valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmeé osa tai jinne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Seuraavaa ilmoitettiin  valmisteen markkinoille tulon jilkeisestd seurannasta saadun kokemuksen
perusteella:

Tilapdinen lAmmdnnousu (enintddn 40 °C 4 pdivan ajan) on hyvin yleistd rokotuksen jilkeen.
Suurimmillaan 5 x 10 cmn kokoisia ja pisimmillidn 5 piivdn kestoisia paikallisia reaktioita kehittyy
harvoin. Anafylaktinen reaktio on hyvin harvinainen. Eldiimelle on annettava oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttia tineyden aikana.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana eiole selvitetty.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tésté syystéd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlifikevalmisteiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen: injisoi rokoteannos (1 ml) syville lihakseen.
Anna rokotteen limmetd ennen kdytt6a huoneenlimpdiseksi (15-25 °C).
Ravista hyvin ennen kayttod.

Rokotusohjelma — perusrokotus:
Perusrokotusohjelma koostuu kolmesta rokoteinjektiosta: ensimméinen injektio 6 kuukauden idssé, toinen
injektio 4 vikkoa myS6hemmin ja kolmas injektio 3 kuukautta toisen injektion jilkeen.

Tehosterokotus:
Anna yksi rokoteannos 6 kuukautta perusrokotusohjelman jilkeen ja sitten 6 kuukauden vilein.

Tineiden tammojen rokottaminen:

Keskenvarsomisen ilmaantuvuuden vdhentdmiseksi anna yksi rokoteannos toisena kuukautena astutuksen
jalkeen, yksi annos viidentend tai kuudentena tineyskuukautena ja yksi annos yhdeksédnteni
tineyskuukautena. Kolmen annoksen rokotusohjelma on toistettava seuraavien tineyksien aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut virusrokotteet hevosille
ATCvet-koodi: QIOSAA05

Aktiiviseen immunisointiin hevosen herpesvirusta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Montanide ISA 35 VG

Tiomersaali

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti
Dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi
Natriumhydroksidi (pH-arvon séétdmiseen)

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldmldikevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).
Sailytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Rokote on injektiopullossa (lasi tyyppi 1), jossa on hermeettisesti suljettu Evistettdva kumitulppa ja
alumiinikorkki. Rokotepullo on pahvirasiassa. Kerrannaispakkauksissa injektiopullot ovat PVC-
pakkauksessa.

Pakkauskoot:

Pahvirasia: 1 x 5 annosta

Muovirasia: 2 x 1 annos, 5 x 1 annos, 10 x 1 annos, 10 x 5 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttimittomat elimldédkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTILJA

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36168

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equishield EHV, emulsion for injektion, {for hdstar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En vaccindos (1 ml) innehdller:

AKktiv 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
Hjilpamne:

Tiomersal 0,1 mg

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Emulsion for injektion. Vaccinet dr en oljig vitska, graddvit, gulaktig eller svagt rosa, med
sediment som dr latt att skaka upp.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hast.

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

Immunitetens msittande: 2 veckor efter den 2:a vaccinationen.
Immunitetens varaktighet har endast pavisats efter admmistrering av tre vaccininjektioner (se

avsnitt 4.9): 6 manader efter den 3:¢ vaccindosen

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

Immunitetens insdttande: 3 veckor efter den 3:e vaccminjektionen under driktigheten.
Immunitetens varaktighet: till driktighetens slut.

4.3 Kontraindikationer
Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag



For att minska infektionstrycket bor man vaccinera alla hdstar pa anliggningen. Fore flyttning
av héstar till andra flockar eller stall och fore tivlingar bor vaccinationen goras sé att det hinner
gd minst 14 dagar for immunitetens inséttande. Fore upptagande i en flock bor héstarna vara
vaccinerade och hdllas i karantdn tills tiden for immmunitetens mnséttande uppnatts. Sjuka hdstar
med tecken pa luftvidgssjukdom bor isoleras frén friska djur.

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsdtedrder for djur
Ej relevant

Sérskilda forsiktighetsdtedrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Till anvdndaren: -

Detta veterinirmedicinska likemedel mnehdller ett adjuvans som é&r baserat pa en icke-
mineralhaltig  olja. Oavsikth% mjektion/sjdlvinjektion kan leda till svidr smirta och
svullnad, sarskilt om likemedlet mjiceras 1 en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det
leda till forlust av fingret, om man mte kommer under medicinsk véird omedelbart.

Vid oavsiktlig ijektion med detta likemedel, uppsok snabbt likare, dven om endast en
mycket liten midngd mjicerats, och ta med denna nformation. Om smértan kvarstir i mer
an 12 timmar efter likarundersokning, kontakta likare igen.

Till likaren:

Detta veterinirmedicinska ldkemedel mnehaller ett adjuvans som dr baserat péd en icke-
mineralhaltig olja. Aven om smi miéngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med detta
likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA kirurgiska insatser kravs och tidig incision och
mrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sdrskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor 1 ett finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Foljande har rapporterats baserat pa erfarenheter efter godkénnande for forsdlning:

Tillfalliga temperaturforhdjningar (max. 40 °C i 4 dagar) dr mycket vanliga efter vaccination.
Utveckling av lokalreaktioner som kan bli upp till 5x10 cm éar séllsynt och de kvarstar 1 maximalt
5 dagar. Anafylaktisk reaktion &r mycket sdllsynt. Symtomatisk behandling bor ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler dn 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

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

- Séllsynta (fler @n 1 men firre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket sdllsynta (firre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7  Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Kan anvindas under driktighet.
Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under laktation.

4.8  Interaktion med andra likemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat likemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.



4.9 Dosering och administreringssitt

For intramuskuldrt bruk: administrera vaccindosen (1 ml) genom djup intramuskular
mjektion.

Lat vaccinet uppna en temperatur av 15-25 °C fore anvandning.

Skaka noga fore anvindning.

Vaccinationsschema — Primirvaccination:

Det grundliggande mmmuniseringsschemat mnefattar tre vaccminjektioner: den forsta mjektionen
frdin 6 manaders lder, den andra injektionen 4 veckor senare och den tredje injektionen 3 minader
efter den andra dosen.

Revaccination:
Ge en dos vaccin 6 manader efter avsluitande av det primira vaccinationsschemat och dérefter var
6:¢ manad.

Vaccination av dréktiga ston:

For att minska abortincidensen, ge en dos av vaccinet under den andra manaden efter betdckning,
en dos under den 5:e eller 6:¢ driktighetsmidnaden och en dos under den 9:e¢ dréaktighetsménaden.
Detta vaccinationsschema om tre doser bor upprepas under efterfoljande driktigheter.

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

4.11 Karenstider
Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virusvacciner for histar
ATC vet-kod: QIOSAAO05

For aktiv immunisering mot ekvint herpesvirus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning over hjilpimnen
Montanide ISA 35 VG

Tiomersal

Natriumk lorid

Kaliumklorid

Kalumdivétefosfat

Dinatriumvite fos fatdodekahydrat
Vatten for mjektionsvétskor
Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2  Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med ndgot annat likemedel

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet 1 o6ppnad forpackning: 18 manader.
Héllbarhet 1 6ppnad nnerforpackning: 10 timmar.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C).
Ljuskénsligt.

6.5  Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vaccinet levereras 1 mjektionsflaskor av glas av hydrolysklass I, hermetiskt forslutna med
penetrerbar gummipropp och aluminiumkapsyl. Flaskan med vaccin dr placerad i en pappkartong.
Flera forpackade flaskor &r 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  Sérskilda forsiktighetsétgiirder for destruktion av ej anviint likemedel eller

avfall efter anviindningen
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
36168

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.12.2021
FORBUD MOT  FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING



