PAKKAUSSELOSTE
Equishield EHV injektioneste, emulsio hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25,

5531 AE Bladel,

Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané,

Tshekki

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equishield EHV injektioneste, emulsio hevosille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi rokoteannos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu hevosen herpesvirus tyyppi 1, (Bio 82: EHV1) Min. 2.1 log;, VNI
! Viruksen neutralointi-indeksi mééritetty hamsterien seerumissa

Adjuvantti:
Montanide ISA 35 VG 0,25 ml

Apuaine:
Tiomersaali 0,1 mg

Rokote on oljymédinen neste, kermanvalkoinen, kellertidva tai haaleanvaaleanpunainen neste, jossa on
helposti ravistettavissa olevaa sakkaa.

4. KAYTTOAIHEET

Hevosten aktiiviseen immunisointiin klinisten oireiden ja viruksen erittymisen vihentdmiseksi
sellaisten hengitystiesairauksien aikana, jotka johtuvat hevosen herpesvirus tyyppi 1:n (EHV-1)
aiheuttamista infektioista.

Immuniteetin kehittyminen: 2 vilkkkoa toisen rokoteinjektion jilkeen.
Immuniteetin kesto on osoitettu vain kolmen rokoteinjektion annostelun jilkeen (ks. kohta 8)::
6 kuukautta kolmannen rokoteinjektion jilkeen.

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

Immuniteetin kehittyminen: 3 vilkkkoa kolmannen rokoteinjektion jilkeen tineyden aikana.
Immuniteetin kesto: timeyden loppuun.



5. VASTA-AIHEET
Ei ole.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavaa ilmoitettiin valmisteen markkinoille tulon jilkeisestid seurannasta saadun kokemuksen
perusteella:

Tilapdinen lAmmonnousu (enintddn 40 °C 4 pdivian ajan) on hyvin yleistd rokotuksen jalkeen.
Suurimmillaan 5 x 10 cm:n kokoisia ja pisimmilldin 5 pdivin kestoisia paikallisia reaktioita kehittyy
harvoin. Anafylaktinen reaktio on hyvin harvinainen. Eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tidssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen: injisoi rokoteannos (1 ml) syville lihakseen.
Rokotusohjelma — perusrokotus:

Perusrokotusohjelma koostuu kolmesta rokoteinjektiosta: ensimméinen injektio 6 kuukauden idssé, toinen
injektio 4 vikkoa my6hemmin ja kolmas injektio 3 kuukautta toisen injektion jilkeen.

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

Tineiden tammojen rokottaminen:

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna rokotteen limmetd ennen kdytt6d huoneenlimpoiseksi (15-25 °C).
Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. VAROAIKA(VAROAJAT)

Nolla vrk.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

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

Ali kiyti titi eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
EXP jéilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 10 tuntia

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Infektiopaineen viahentdmiseksi kaikki samoissa tiloissa olevat hevoset on rokotettava. Rokotus on
annettava ennen hevosen siirtdmisti toiseen laumaan tai talliin tai ennen kilpailuja niin, ettd
immuniteetin kehittymiselle jid aikaa véhintdén 14 paivdd. Hevonen on ennen laumaan viemistd
rokotettava ja pidettdvd karanteenissa, kunnes immuniteetti on kehittynyt. Sairaat hevoset, joilla on
hengitystiesairauden oireita, on eristettava terveistd eldimista.

Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti Iddkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Kayttéjille:

Tamai eldinlddkevalmiste siséltdd 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 ldékinnallistd hoitoa
ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkevalmistetta, sinun on viippymittd otettava
yhteyttd lddkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni miird. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkdrintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytta
ladkariin.

Laakérille:

Tamai eldinlddkevalmiste siséltdd oljyadjuvantin, joka ei perustu 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.

Tiineys:
Voidaan kéyttda tiineyden aikana.

Imetys:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana eiole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa eiole tietoa.
Tésti syystd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eliinldékevalmisteiden antoa on tehtdvé
tapauskohtaisesti.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien lddkkeiden
hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympéristdn suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

17.12.2021
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 2x 1 annos, 5 x 1 annos, 10 x 1 annos, 1 x 5 annosta, 10 x 5 annosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
Lisétietoja tistd elimlddke valmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Eldimille
Reseptivalmiste



BIPACKSEDEL
Equishield EHV, emulsion for injektion, till histar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavare av tillstind for forsiljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané,

Republiken Tjeckien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Equishield EHV, emulsion for injektion, for histar

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) vaccin innehéller:

Aktiv substans:

Inaktiverat ekvint herpesvirus typ 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2.1 log;o VNI!
1 Virusneutraliseringsindex bestadmt i hamsterserum

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,25 ml

Hjilpimne:

Tiomersal 0,1 mg

Vaccinet dr en oljig vitska, graddvit, gulaktig eller svagt rosa, med sediment som &r Iitt att skaka upp.

4. ANVANDNINGSOMRADE
For aktiv immunisering av héstar for att minska sjukdomssymtom och minska virusutsondring vid
luftvigssjukdom orsakad av infektioner med ekvint herpesvirus typ 1 (EHV-1).

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter den 2:a vaccininjektionen.
Immunitetens varaktighet har endast pavisats efter att tre vaccininjektioner har givits (se avsnitt 8): 6
manader efter den 3:e vaccininjektionen.

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

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter den 3:e vaccininjektionen under driktigheten.
Immunitetens varaktighet: till driktighetens slut.

S. KONTRAINDIKATIONER
Inga.



6. BIVERKNINGAR

Foljande har rapporterats baserat pa erfarenheter efter godkdnnande for forsélning:

Tillfélliga temperaturférhdjningar (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 kvarstér i maximalt 5 dagar. Anafylaktisk
reaktion dr mycket séllsynt. Behandling av eventuella symptom bdr ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur).

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 djur).

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur).

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hdandelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG
Hist.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG
For intramuskuldr anvindning: vaccindosen (1 ml) ges som djup intramuskulir injektion.

Vaccinationsschema — Primirvaccination:
Det grundliggande immuniseringsschemat innefattar tre vaccininjektioner: den l:a injektionen fran 6
manaders dlder, den 2:a injektionen 4 veckor senare och den 3:e injektionen 3 médnader efter den 2:a dosen.

Revaccination:
Ge en dos vaccin 6 manader efter avslutande av det priméra vaccinationsschemat och dérefter var 6:c manad.

Vacciation av driktiga ston:

For att minska abortforekomsten, ge en dos av vaccinet under den 2:a manaden efter betdckning,
en dos under den 5 eller 6:¢ driktighetsmanaden och en dos under den 9:e dréktighetsmanaden.
Detta vaccinationsschema om tre doser bor upprepas under efterfoljande dréktigheter.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Lat vaccinet uppna en temperatur av 15-25 °C fore anvéndning.
Skaka noga fore anvindning.

10. KARENSTID
Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten, efter EXP.

Héllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 10 timmar.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

For att minska infektionstrycket bor man vaccinera alla histar pa anliggningen. Fore flyttning av histar
till andra flockar eller stall och fore tdvlingar bor vaccinationen goras sa att det hinner ga minst 14 dagar
for immunitetens insédttande. Fore upptagande i en flock bor hdstarna vara vaccinerade och hallas i
karantén tills tiden for immunitetens nsittande uppnatts. Sjuka histar med tecken pa luftvigssjukdom
bor isoleras fran friska djur.

Vaccinera endast friska djur.

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

Till anvandaren:
Detta veterindrmedicinska likemedel innehdller ett adjuvans som &r baserat pa en icke-
minera]haltiﬁ olja. Oavsiktlig irgektion[sjéilvinjektion kan leda till svar smérta och svullnad, sarskilt

om likemedlet mjiceras ien led eller i 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
veterinirmedicinska likemedel, uppsok snabbt likare, d&ven om endast en mycket liten mingd
ijicerats, och ta med denna information. Om sméirtan kvarstdr i mer dn 12 timmar -efter
lakarundersokning, kontakta likare igen.

Till lakaren:

Detta veterindirmedicinska likemedel innehdller ett adjuvans som &r baserat pd en icke-
mineralhaltig oliaAven om smé méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med detta kikemedel
orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och édven till forlust av ett
finger. Sakkunniga, SNABBA kirurgiska insatserkrdvs och tidig incision och irrigation av det injicerade
omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Dréktighet:
Kan anvidndas under dréktighet.

Digivning:
Sékerheten av detta veterindrmedicinska likemedel har inte faststéllts under digivning.

Interaktion med andra lakemedel och §vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvidnds tillsammans med négot
annat veterindrmedicinskt likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nigot annat veterindrmedicinskt likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinidren eller apotekspersonalen

hur man gor med likemedel som inte Iingre anvdnds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

17.12.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek: 2x 1dos, 5x1dos, 10 x 1 dos, 1 x 5 doser, 10 x 5 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



For information om detta veterindrmedicinska likemedel, kontakta den lokala representanten for
innehavaren av godkdnnande for forsélning.

For djur. Receptbelagt.



