BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
BioEquin F, injektionsvatska, suspension, for hastar
2. Sammanséattning

Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Influensa A-virus, subtyp H3N8, stam A/equine/Limerick/2010, inaktiverat  min. 5 log, HIT?
Influensa A-virus, subtyp H3N8, stam A/equine/Brno/08, inaktiverat min. 5 log, HIT?

Titer av antikroppar i serum bestdmd i hemagglutinationsinhibitionstest efter applicering av en
vaccindos pa marsvin.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid, hydratiserad, fér adsorption 0,2 ml

Hjalpamnen:
Tiomersal 0,1 mg

Vit eller gulaktig till grabrun suspension. Sediment bildas nar suspensionen far sta stilla, men loses
upp genom omskakning.

3. Djurslag
Hastar.
4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av hastar mot hastinfluensa for att reducera kliniska symtom och
virusutsondring efter infektion med hastinfluensavirus.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinationen
Immunitetens varaktighet: 6 manader efter grundvaccinationen och 12 manader efter forsta
revaccinationen.

Immunitetens insattande visades genom ett provokationstest for hastinfluensastam A/Equi 2/Brno 08
och hastinfluensastam A/Equi 2/Limerick 2010.

Immunitetens varaktighet for vaccinet mot héstinfluensastammarna A/Equi 2/Brno08 och A/Equi
2/Limerick 2010 visades genom serologi.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur. Det rekommenderas att inte trdna hasten under 2—3 dagar efter

vaccinationen.
Nar det rekommenderas kan hastar revaccineras mot hastinfluensa med ett intervall pa 6 manader.




Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet.
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och &vriga interaktioner:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor
fattas fran fall till fall.

Overdosering
Administrering av en dubbel rekommenderad dos av vaccinet orsakade inga biverkningar.

Sérskilda begransningar for anvéndning och sérskilda villkor fér anvéndning:
En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser kan krévas for detta lakemedel i
enlighet med nationella bestimmelser.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Hastar:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur.t
Mycket séllsynta Varbold vid injektionsstallet, anafylaktisk reaktion.?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Upp till 1 °C under 1-3 dagar.

2 Kraver symtomatisk behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Vaccindos — 1 ml.
Vaccinet administreras som djup intramuskulér injektion med aseptisk teknik.

Vaccinationsschema:
Grundvaccination:




Forsta vaccinationen fran 6 manaders alder, andra vaccinationen 4 veckor senare.

Revaccination:

Forsta revaccinationen 6 manader efter grundvaccinationen, och ytterligare revaccination gors med
hogst 12 manaders intervall.

Revaccination av draktiga ston under den sista trimestern far inte géras senare an en manad innan
beréknad folning.

9. Rad om korrekt administrering

Injektionsflaskans innehall ska uppna en temperatur pa 15-25 °C och ska omskakas val fore
anvandning,

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Skyddas mot frost.

Skyddas mot ljus.

Forvaras torrt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MT-nr: 67368

Forpackningsstorlekar:

2 injektionsflaskor med 1 dos

5 injektionsflaskor med 1 dos

10 injektionsflaskor med 1 dos

1 injektionsflaska med 5 doser
10 injektionsflaskor med 5 doser




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-07-21

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Tjeckien

Tel. +420 517 318 911

e-post: reklamace@bioveta.cz

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. Van

254 67 Helsingborg

TIf: +46 (0)767834810

E-mail: scan@salfarm.com

17.  Ovrig information

For aktiv immunisering mot hastinfluensa, Florida understam klad 1 och klad 2.

Nar detta vaccin anvands for forsta gangen efter ett annat vaccinationsschema som inte inneholl stammar
av samma understam och klad av hastinfluensa rekommenderas det starkt att starta om vaccinationsschemat
for att uppna lamplig niva av skydd mot de stammar som finns i detta vaccin.
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