SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Equip EHV 1,4 injekčná suspenzia 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedna dávka (1,5 ml) obsahuje:

Účinné látky:
Herpesvírus koní EHV1, kmeň 438/77, inaktivovaný
RP > 1*
Herpesvírus koní EHV4, kmeň 405/76, inaktivovaný
RP > 1*
* relatívna účinnosť stanovená metódou ELISA v porovnaní s referenčnou vakcínou, ktorá bola účinná u koní
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Karbomér 934P


Vodná, bezfarebná až slabo ružová/oranžová nepriehľadná injekčná suspenzia

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Kone, poníky.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na imunizáciu zdravých koní a poníkov proti respiratórnej infekcii spôsobenej herpesvírusom koní typu 1 a typu 4 (EHV1 a EHV4) a na zníženie vylučovania vírusu v teréne. Ďalej je vakcína určená na zníženie rizika potratu gravidných kobýl vyvolaného infekciou herpesvírusom koní.

3.3
Kontraindikácie
Nie sú.

3.4
Osobitné upozornenia 

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
V období vakcinácie je potrebné zabrániť stresovaniu zvierat.Zvieratá, ktoré boli liečené imunosupresívnymi prípravkami (napr. glukokortikoidmi) je možné vakcinovať najskôr o 4 týždne po liečbe. 
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6 
Nežiaduce účinky 
Kone, poníky:

	Veľmi časté

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	opuch v mieste vpichu1


	Časté

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	zvýšenie teploty2


	Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	strnulá chôdza, anorexia, letargia



	Veľmi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	hypersenzitívne reakcie3


1Spravidla nepresahuje 5 cm v priemere a celkom vymizne v priebehu 6 dní.
2Prechodné, počas 2 dní po podaní, nepresahujúce 1,7 °C, zvyčajne ustupuje bez potreby liečby.

3Ak sa takéto reakcie vyskytnú, odporúča sa vhodná liečba.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti 16 písomnej informácie pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity. Podstatné riziko však predstavuje manipulácia so zvieratami v priebehu gravidity. 

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nie sú známe.

3.9
Cesty podania a dávkovanie  

Pred použitím je potrebné liekovku s vakcínou dôkladne pretrepať. Je potrebné, aby vakcína bola aplikovaná hlboko intramuskulárne. V období vakcinácie je potrebné zabrániť stresovaniu zvierat.

Je potrebné zabezpečiť aseptickú aplikáciu a manipuláciu s vakcínou. Injekčné striekačky na vakcináciu nesmú byť chemicky sterilizované.

Vakcinačná schéma:

1. Vakcinácia proti respiratórnej infekcii herpesvírusmi koní

Základná vakcinácia: Aplikujú sa dve dávky vakcíny Equip EHV 1,4 inj. v intervale 4-6 týždňov. Vakcína sa aplikuje hlboko intramuskulárne v dávke 1,5 ml (1 dávka). Základná vakcinácia žriebät je spravidla vhodná vo veku 5 – 6 mesiacov.

Pri vyššom infekčnom riziku (napr. pri nedostatočnom príjme kolostra) je možné odporučiť aplikáciu vakcíny žriebätám už od veku 3 mesiacov.

Revakcinácia: Po základnej imunizácii by mala nasledovať každých 6 mesiacov revakcinácia jednou dávkou vakcíny.

2. Imunizácia kobýl proti riziku abortu po infekcii herpesvírusmi koní

Vakcinácia gravidných kobýl: Na zníženie rizika potratov vyvolaných infekciou herpesvírusom koní sa aplikuje vakcína gravidným kobylám v 5., 7. a 9. mesiaci gravidity, vždy jedna dávka 1,5 ml vakcíny.

3.10
Príznaky  predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Vakcína je i v dvojnásobnej dávke bezpečná. Po predávkovaní neboli pozorované žiadne iné účinky ako tie, ktoré sú uvedené v bode 3.6.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné lehoty
0 dní.

4.
IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1 ATCvet kód: QI05AA05

Po parenterálnej aplikácii navodzuje vakcína aktívnu imunitu proti respiratórnej infekcii vyvolanej herpesvírusmi koní typu 1 alebo 4.

Ďalej sa vakcína používa na imunizáciu zdravých, imunokompetentných kobýl na prevenciu potratov spojených s infekciou herpesvírusmi koní.

Vakcína Equip EHV 1,4 inj. obsahuje chemicky inaktivované herpesvírusy koní, typu 1 a typu 4, kmeň EHV1 438/77 a kmeň EHV4 405/76, kultivované na bunkových líniách. Na zosilnenie imunizačných vlastností obsahuje vakcína komponent Carbomerum 934P.

Herpesvírusy koní (EHV) vyvolávajú respiratórne infekcie, potraty, perinatálnu mortalitu žriebät a niekedy nervové poruchy. Ochorenie herpesvírusmi má komplexnú epidemiologickú povahu, klinicky a subklinicky infikované kone sú latentní nosiči vírusu a vylučujú aktívny vírus.

Epizootologicky sú herpesvírusové ochorenia najčastejšie spájané so zhromažďovaním väčšieho počtu koní v stresových podmienkach, napr. ide o transporty a o stretávanie sa koní z rôznych lokalít a pod.

Aborty u kobýl po infekcii vírusom EHV sa zvyčajne dostavia v posledných 4 mesiacoch gravidity, ale interval medzi infekciou a potratom môže byť aj niekoľko týždňov.

Efektívna prevencia infekcie herpesvírusmi koní (EHV) musí zahŕňať okrem pravidelnej vakcinácie taktiež správne zootechnické opatrenia a správne technické vedenie chovu, aby došlo k minimalizácii prípadného rozšírenia vírusu.

Preto je tiež potrebné prísne dodržiavať návod na použitie vakcíny Equip EHV 1,4 inj., aby bola zaručená dobrá imunitná odpoveď vakcinovaných zvierat.

Základný vakcinačný program proti respiratórnej infekcii bol vyvinutý tak, aby sa zhodoval s poklesom predpokladaných materských protilátok. U niektorých žriebät klesajú hladiny materských protilátok skôr ako o 5 mesiacov veku, napr. ak nebola kobyla pravidelne vakcinovaná alebo ak predtým nedošlo k infekcii v teréne. V týchto podmienkach je možné načasovať vakcinačný program podľa tejto situácie.

Táto vakcína nie je schopná zabrániť respiratórnej infekcii, abortu alebo perinatálnej mortalite vyvolanej inými činiteľmi ako herpesvírusmi.

V každej populácii zvierat je malý počet indivíduí, u ktorých vakcína navodzuje plnohodnotnú imunitnú reakciu. Dobrým základom úspešnej vakcinácie je správne uchovávanie vakcíny a správna aplikácia zvieraťu, ktoré je schopné adekvátne reagovať. Imunitná reakcia môže byť ovplyvnená genetickými faktormi, interkurentnou infekciou, vekom, výživou, terapiou blokujúcimi prípravkami, stresom a iným.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1
Závažné inkompatibility

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.
5.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie 
Uchovávať a prepravovať chladené (2 °C – 8 °C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Liekovky vzduchotesne uzatvorené prepichovanou zátkou, opatrené pertlou.

Balenie: 10x1 dávka.

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Zoetis Česká republika s.r.o.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/065/04-S

8.
 DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE(A)
Dátum prvej registrácie: 30.4.2004

9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Škatuľka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Equip EHV 1,4 injekčná suspenzia

	2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK


Jedna dávka (1,5 ml) obsahuje:

Herpesvírus koní EHV1, kmeň 438/77, inaktivovaný  RP > 1
Herpesvírus koní EHV4, kmeň 405/76, inaktivovaný  RP > 1
	3.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 x 1 dávka 

	4.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kone, poníky.

	5.
INDIKÁCIE


	6.
 CESTY PODANIA 


i.m.

	7.
OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranná lehota: 0 dní.

	8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky ihneď použiť.

	9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať chladené.

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

	10.
 OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV"


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá.

	12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU  A  DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.
NÁZOV  DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Zoetis Česká republika s.r.o.
	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/065/04-S

	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Liekovka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Equip EHV 1,4 

	2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH  


EHV1, kmeň 438/77,  inakt.  RP > 1
EHV4, kmeň 405/76,  inakt.  RP > 1
1 dávka

	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}
	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku
Equip EHV 1,4 injekčná suspenzia

2.
Zloženie
Jedna dávka (1,5 ml) obsahuje:
Účinné látky:

Herpesvírus koní EHV1, kmeň 438/77, inaktivovaný 
RP > 1*
Herpesvírus koní EHV4 , kmeň 405/76, inaktivovaný 
RP > 1*
*relatívna účinnosť stanovená metódou ELISA v porovnaní s referenčnou vakcínou, ktorá bola účinná u koní

Vodná, bezfarebná až slabo ružová/oranžová nepriehľadná injekčná suspenzia

3.
Cieľové druhy

Kone, poníky.

4.
Indikácie na použitie
Na imunizáciu zdravých koní a poníkov proti respiratórnej infekcii spôsobenej herpesvírusom koní typu 1 a typu 4 (EHV1 a EHV4) a na zníženie vylučovania vírusu v teréne. Ďalej je vakcína určená na zníženie rizika potratu gravidných kobýl vyvolaného infekciou herpesvírusom koní.

5.
Kontraindikácie
Nie sú.
6.
Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:

V období vakcinácie je potrebné zabrániť stresovaniu zvierat. 

Zvieratá, ktoré boli liečené imunosupresívnymi prípravkami (napr. glukokortikoidmi) je možné vakcinovať najskôr o 4 týždne po liečbe. 

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity. Podstatné riziko však predstavuje manipulácia so zvieratami v priebehu gravidity. 

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:

Nie sú známe.

Predávkovanie:

Vakcína je i v dvojnásobnej dávke bezpečná. Po predávkovaní neboli pozorované žiadne iné účinky ako tie, ktoré sú uvedené v bode 7.

Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania:

Neuplatňujú sa.

Závažné inkompatibility:

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom. 

7.
Nežiaduce účinky

Kone, poníky:

	Veľmi časté (u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):

	opuch v mieste vpichu1

	Časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):

	zvýšenie teploty2

	Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):

	strnulá chôdza, anorexia, letargia

	Veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):

	hypersenzitívne reakcie3


1Spravidla nepresahuje 5 cm v priemere a celkom vymizne v priebehu 6 dní.
2Prechodné, počas 2 dní po podaní, nepresahujúce 1,7 °C, zvyčajne ustupuje bez potreby liečby.

3Ak sa takéto reakcie vyskytnú, odporúča sa vhodná liečba.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:www.uskvbl.sk
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesta y a spôsob podania lieku
Vakcinačná schéma:

1. Vakcinácia proti respiratórnej infekcii herpesvírusmi koní

Základná vakcinácia: Aplikujú sa dve dávky vakcíny Equip EHV 1,4 inj. v intervale 4-6 týždňov. Vakcína sa aplikuje hlboko intramuskulárne v dávke 1,5 ml (1 dávka). Základná vakcinácia žriebät je spravidla vhodná vo veku 5 – 6 mesiacov.

Pri vyššom infekčnom riziku (napr. pri nedostatočnom príjme kolostra) je možné odporučiť aplikáciu vakcíny žriebätám už od veku 3 mesiacov.

Revakcinácia: Po základnej imunizácii by mala nasledovať každých 6 mesiacov revakcinácia jednou dávkou vakcíny.

2. Imunizácia kobýl proti riziku abortu po infekcii herpesvírusmi koní

Vakcinácia gravidných kobýl: Na zníženie rizika potratov vyvolaných infekciou herpesvírusom koní sa aplikuje vakcína gravidným kobylám v 5., 7. a 9. mesiaci gravidity, vždy jedna dávka 1,5 ml vakcíny.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím je potrebné liekovku s vakcínou dôkladne pretrepať.

Je potrebné, aby vakcína bola aplikovaná hlboko intramuskulárne. 

Injekčné striekačky na vakcináciu nesmú byť chemicky sterilizované.

Je potrebné zabezpečiť aseptickú aplikáciu a manipuláciu s vakcínou.

10.
Ochranné lehoty

0 dní.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať chladené (2 °C – 8 °C).

Chrániť pred svetlom. 

Chrániť pred mrazom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

12.
 Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. 

13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
97/065/04-S

Balenie: 10x1 dávka.

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
MM/RRRR

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

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

16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Zoetis Česká republika, s.r.o.

náměstí 14. října 642/17

150 00 Praha

Česká republika

Tel: +420 257 101 111
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodón s/n, Finca La Riba

17813 Vall de Bianya (Gerona)

Španielsko

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
Equip EHV 1,4 injekčná suspenzia
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