BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BioEquin F injektionsvétska, suspension, for hastar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Influensa A-virus, subtyp H3N8, stam A/equine/Limerick/2010, inaktiverat
Influensa A-virus, subtyp H3N8, stam A/equine/Brno/08, inaktiverat

min. 5 log, HIT?
min. 5 log, HIT?

ITiter av antikroppar i serum bestamd i hemagglutinationsinhibitionstest efter applicering av en vaccindos pa marsvin.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid, hydratiserad, for adsorption

Hjalpamnen:

0,2 ml

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Tiomersal

0,1 mg

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumvétefosfatdodekahydrat

Vatten for injektionsvéatskor

Natriumhydroxid

Saltsyra

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

upp genom omskakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hastar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Immunitetens insattande: 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.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

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

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

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hastar:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur.?
Mycket séllsynta Abscess vid injektionsstéllet, Anafylaktisk reaktion.?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

T Upp till 1 °C under 1-3 dagar.
2 Kraver symtomatisk behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsaljning eller den lokala féretrddaren for innehavaren av godka@nnandet for
forsaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet.
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under laktation.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga 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 méste darfor
fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvéagar och dosering

Vaccindos — 1 ml.
Vaccinet administreras som djup intramuskul&r injektion med aseptisk teknik.
Injektionsflaskans innehall ska uppna en temperatur pa 15-25 °C och ska omskakas val fore anvandning,

Vaccinationsschema:
Grundvaccination:
Forsta vaccinationen frdn 6 ménaders alder, andra vaccinationen 4 veckor senare.

Revaccination:

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

Revaccination av dréktiga ston under den sista trimestern far inte goras senare an en manad innan beraknad
folning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att

begransa risken for utveckling av resistens

En kontrollmyndighets officiella frisl&ppande av tillverkningssatser kan krévas for detta ldkemedel i
enlighet med nationella bestimmelser.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI05AA01

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 innehdll stammar
av samma understam och klad av héstinfluensa rekommenderas det starkt att starta om vaccinationsschemat
for att uppna lamplig niva av skydd mot de stammar som finns i detta vaccin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.
5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Skyddas mot frost.

Skyddas mot ljus.

Fdrvaras torrt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet tillhandahalls i injektionsflaskor av typ I-glas, hermetiskt tillslutna, med punkterbara
gummiproppar och férseglade med aluminiumhattar.

Injektionsflaskorna med vaccin placeras i pappkartonger. Vid bulkférpackning placeras injektionsflaskorna
i en PVC-forpackning.

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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioveta, a.s.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67368

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 2025-07-21

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-21

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



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



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

