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INDUEGSSEDDEL 

EquiShield EHV 
lnjektionsvreske, emulsion, til heste 
Den nyeste indlregsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk 
NDEHAVER AF MARKEDSF0RINGSTILLADELSEN: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland 
REMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Bioveta, a. s., Komenskeho 212/12, 683 23 lvanovice na Hane, Tjekkiet 
EPRJESENTANT: Dechra Veterinary Products A/8, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark 
ETERINJERLJEGEMIDLETS NAVN: EquiShield EHV, injektionsvreske, emulsion, Iii heste 
NGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: En vaccinedosis (1 mll vaccinen indeholder: 
ktivt stof: lnaktiveret equint herpesvirus type 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 log10 VNI' 
Virusneutraliseringsindeks bestemt i serum fra hamstere. 
djuvans: Montanid ISA 35 VG 0,25 ml 

Hjrelpestof: Thiomersal 0, 1 mg 
accinen er en olieholdig vreske, offwhite, gullig eller svagt lysemd farve, med et bundfald, som nemt lader sig omryste. 

NDIKATIONER: Til aktiv immunisering al heste med henblik pd at reducere de kliniske symptomer og reducere virusudskillelsen i 
orbindelse med luftvejsinfektioner fordrsaget al infektioner med equint herpesvirus type 1 (EHV-1). 
lndtrreden al immunitet: 2 uger efter den anden vaccineinjektion. 

arighed al immunitet er kun blevet pdvist efter administration al Ire vaccineinjektioner (se DOSERING, ANVENDELSESMADE OG 
INDGIVELSESVEJ): 6 mdneder efter den 3. vaccineinjektion. 

ii aktiv immunisering al drregtige hopper med henblik pd at reducere forekomsten al aborter lordrsaget al infektioner med equint 
erpesvirus type 1 (EHV-1). 

ndtraden af immunitet: 3 uger efter den 3. vaccineinjektion under gestationen. 
arighed al immunitet: lndtil slutningen al drregtighedsperioden. 
ONTRAINDIKATIONER: lngen. 
IVIRKNINGER: F0lgende er blevet rapporteret baseret pd erfaringerne Ira overvdgningen efter markedsl0ringen: 
orbigdende temperaturstigninger (Iii maks 40 'C i 4 dage) er meget almindelige efler vaccination. Udvikling al lokale reaktioner, som 
an nd en st0rrelse pd op Iii 5 x 1 O cm i diameter, forekommer sjreldent og varer i maks. 5 dage. Anafylaktisk reaktion forekommer 
eget sjreldent. Der skal gives symptomatisk behandling. 

Hyppigheden al bivirkninger er delineret som: 
Meget almindelig (flere end 1 ud al 1 O behandlede dyr, der viser bivirkninger i liabet al en behandling) 
Almindelige (flere end 1, men lrerre end 10 dyr al 100 behandlede dyr) 
lkke almindelige (flere end 1, men frerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr) 
Sjreldne (flere end 1, men frerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) 
Meget sjrelden (frerre end 1 dyr ud al 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter) 

Kontakt din dyrlrege, hvis du observerer bivirkninger. Dette grelder ogsd bivirkninger, der ikke allerede er anfiart i denne indlregsseddel 
Iler hvis du mener, at dette lregemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. 
lternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 

Lregemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kiabenhavn S 
ebsted: www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk 
YREARTER: Heste. 
OSERING, ANVENDELSESM.4.DE OG INDGIVELSESVEJ: Vrer opmrerksom pa, at dyrlregen kan have foreskrevet anden anvendelse eller 
osering end angivet i denne information. Fialg altid dyrlregens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. 
ii intramuskulrer anvendelse: Vaccinedosis (1 ml) skal administreres ved dyb intramuskulrer injektion. 
accinationsre ime - rimrer vaccination: Del grundlreggende immuniseringsregime bestar al tre injektioner: den fiarste injektion Ira 
maneders alderen, den anden injektion 4 uger senere, og den tredje injektion 3 maneder efter den anden dosis. 

Revaccination: Der gives en vaccinedosis 6 mdneder efter afslutningen al det primrere vaccinationsregime, og hver sjette mdned derefter. 
acci atio al drre Ii e o er: For at reducere forekomsten af aborter gives der en vaccinedosis i liabet al den anden maned efter 
aringen, en dosis i femte eller sjette maned af draagtighedsperioden, og en dosis i niende maned al drregtighedsperioden. 
accinationsregimet med tre doser skal gentages i forbindelse med efterfialgende draagtighed. 
PLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Lad vaccinen opna en temperatur pa 15-25 "C inden brug. 
mrystes grundigt liar brug. 
ILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage. 

ENTUELLE SJERLIGE FORHOLDSREGLER VEDR0RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaangeligt for biarn. 
pbevares i kialeskab (2 'C Iii 8 'C). Beskyttes mod lys. Brug ikke dette veterinrerlaagemiddel efter den udl0bsdato, der stdr pa etiketten 
er EXP. Etter 10rste dbning af den indre emballage: 10 timer. 

JERLIGE ADVARSLER: Saarlige advarsler for hver dyreart: Med henblik pa at reducere infektionstrykket skal samtlige heste pd 
jendommen vaccineres. Fiar hestene flyttes Iii andre besretninger eller stalde eller liar l0b, skal vaccinalionen gennemfiares tidsnok Iii 
t tillade mindst 14 dage for immunitetens indtrcBden. Far indlemmelse i en bescetning skal hestene vaccineres og holdes i karantame, 

ndtil immunitetens indtrreden. Syge haste med symptomer pa luflvejslidelser skal isoleres Ira raske dyr. 
Kun raske dyr ma vaccineres. 

cerli e forholdsre ler for ersoner der administrerer I tilfcelde at selvinjektion ved hcendeligt uheld skal der straks sages 
regehjrelp, og indlaagssedlen eller eliketten biar vises 
11 brugeren: Delle veterinaarlregemiddel indeholder en juv,ms ba:senet pa ikke-mineralsk olie. Uforsaallig injektion/selvinjektion kan 
edl0re alvorlige smerter og haavelser, navnlig ved injektion i led eller lingre, og kan i sjaaldne tilfaalde medfore tab al den pdgaaldende finger, 
vis den ikke behandles omgaende. Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinrerlaagemiddel, skal du siage omgaende laagehjrelp, ogsa 
elvom de! kun drejer sig om en meget lille maangde, og tag indlaagssedlen med dig. Hvis smerten fortsreller i over 12 timer efler 

aageunders0gelsen, skal du siage laagehjrelp igen. 
ii laagen: Delle veterinrerlaagemiddel indeholder en olieagtig adjuvans baseret pa ikke-mineralsk olie. Selv hvis der er tale om sma 

njicerede mamgder, kan uforsretlig injektion af produktet medf0re kraftige hrevelser, der eksempelvis kan resultere i iskremisk nekrose 
g endog tab al en finger. Der krreves 0JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opstd behov for tidlig incision og irrigation al 
et injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbl0ddele eller -saner. 

D · : Kan anvendes under draagtighed. 
aagemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt. 
med andre Ire emidler o andre former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug 
sammen med andre lregemidler Iii dyr. En eventual beslutning am at anvende vaccinen umiddelbart liar eller efler bnug al et 

ndet lregemiddel Iii dyr skal derfor !ages med udgangspunkt i de! enkelte tilfrelde. 
Uforli eli heder: Ma ikke blandes med laagemidler Iii dyr. 

ENTUELLE SJERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LJEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA 
DANNE: lkke anvendte veterincerlcegemidler, samt atfald heraf b0r destrueres i henhold til lokale retningslinjer. 

ATO FOR SENESTE REVISION AF INDLJEGSSEDLEN: 19. januar 2022 
NDRE OPLYSNINGER: Pakningsst0rrelser: 2 x 1 dosis, 5 x 1 dosis, 1 O x 1 dosis, 1 x 5 doser, 1 Ox 5 doser. 

lkke alle pakningsst0rrelser er niadvendigvis markedsf0rt. 
Du bedes kontakte den lokale repraasentant for indehaveren af markedsfmingstilladelsen, hvis du iansker yderligere 

plysninger om dette veterinrerlregemiddel. 
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PAKNINGSVEDLEGG 

INNEHAVER AV MARKEDSF0RINGSTILLATELSE: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nederland 
ILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Bioveta, a. s., Komenskeho 212/12, 683 23 lvanovice na Hane, Tsjekkia 

ERINJERPREPARATETS NAVN: EquiShield EHV, injeksjonsvreske, emulsjon Iii hest 
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER: En dose (1 mD vaksine inneholder: 

irkestoff: lnaktivert ekvint herpesvirus type 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2, 1 10910 VNl1 
1 Virusniaytraliseringsindeks bestemt i serum Ira hamstre 

djuvans: Montanide ISA 35 VG 0,25 ml 
Hjelpestoff: Tiomersal 0, 1 mg 

aksinen er en oljeaktig vreske, kremhvit, gulaktig eller svakt rosafarget, med bunnfall som lett kan ristes ut. 
INDIKASJON: Til aktiv immunisering av hester for a redusere kliniske symptomer og for A redusere virusekskresjon ved luftveislidelser 
ordrsaket av infeksjoner med ekvint herpesvirus type 1 (EHV-1). 

lmmunitet inntrer: 2 uker etter den andre injeksjonen av vaksinen. 
arighet av immunitet vises bare etter administrering av Ire injeksjoner av vaksinen (se pkt. DOSERING, TILF0RSELSVEI OG 
ILF0RSELSMATE): 6 mdneder etter den tredje injeksjonen. 
ii aktiv immunisering av dreklige hopper for a redusere forekomsten av aborter fordrsaket av infeksjoner med ekvint herpesvirus type 1 

(EHV-1). 
lmmunitet inntrer: 3 uker etter den 3. injeksjonen av vaksinen under drektighet. 

arighet av immunitet: Iii slutten av drekligheten. 
KONTRAINDIKASJONER: lngen. 
BIVIRKNINGER: F0lgende ble rapportert baser! pd erfaring etter markedsfiaring: 
Midlertidig temperatur0kning (ved maks. 40 'C i 4 dager) er svrert vanlig etter vaksinering. Utvikling av lokalreaksjoner som kan nd 
opptil 5 x 10 cm i diameter er sjeldent og vedvarer i maksimalt 5 dager. Anafylaktiske reaksjoner er svcert sjeldent. Symptomatisk 
behandling biar gis. 
Frekvensen av bivirkninger angis etter f0lgende kriterier: 
- Sva,rt vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er)) 
- Vanlige (II ere enn 1 men frerre enn 10 av 100 behandlede dyr) 

Mind re vanlige (flere enn 1 men faarre enn 1 O av 1000 behandlede dyr) 
Sjeldne (flare enn 1 men frerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr) 

- Svrert sjeldne (frerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter). 
Hvis du legger merke Iii noen bivirkninger eller andre virkning�r som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, b0r disse meldes til veterinaar. 
DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hest. 
DOSERING, TILF0RSELSVEI OG TILF0RSELSM.4.TE: Til intramuskulrer bruk: sett vaksinedosen (1 ml) ved dyp intramuskulaar 
injeksjon 

aksine Ian - runnvaksinerin : Den gnunnleggende vaksineplanen bestar av Ire vaksineinjeksjoner: den 10rste injeksjonen Ira 6 mdneders 
alder, den andre injeksjonen 4 uker senere, og den tredje injeksjonen 3 maneder etter den andre dosen. · in : Gi en vaksinedose 6 maneder etter at gnunnvaksineringsplanen er gjennomfiart, og deretter hver 6. maned. 

a av drekti e ho er: For d redusere forekomsten av aborter, gi en vaksinedose i den andre mdneden etter paring, en dose 
i fe r sjette maned av drektigheten, og en dose i niende maned av drektigheten. 

aksineplanen med Ire doser biar gjentas ved senere drektigheter. 
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Fiar bruk, la vaksinen nd en temperatur pa 15 - 25 'C. 
Ristes god! 10r bruk. 

ILBAKEHOLDELSESTID: 0 d0gn. 
PESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR0RENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn. 

Oppbevares i kjialeskap (2 'C Iii 8 'C). Beskyttes mot lys. Bruk ikke dette veterinrerpreparatet etter den utliapsdatoen som er angitt pa 
etiketten etter EXP. Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 10 timer. 

PESIELLE ADVARSLER: Spesielle advarsler for de enkelte mdlarter: For a redusere infeksjonspresset biar alle hestene pa samme 
ted vaksineres. Fm hester overfmes Iii andre flokker eller staller, eller liar liap, biar vaksinering gjiares med hensyn til at de! tar minst 

14 dager f0r immunitet inntrer. Fiar hester innlemmes i en flokk biar de vaksineres og holdes i karantene inntil immunitet oppnas. 
Syke hester med tegn pd luftveislidelse biar isoleres Ira friske dyr. 

aksiner kun friske dyr. 
S esielle forholdsre ler for ersonen som handterer veterinaar re aratet: Ved utilsiktet injeksjon, s0k straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten. 

ii bruker: Delle veterinrerpreparatet inneholder et adjuvans basert pa ikke-mineralsk olje. Utilsiktet injeksjon pil menneske kan medf0re 
terk smerte og hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sjeldne lilfelle kan tap av affisert finger forekomme 

dersom behandling ikke igangsettes omgdende. Hvis du ved et uhell blir injisert med dette veterinaarpreparatet, siak straks legehjelp selv 
om bare en liten mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg Iii legen. Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 limer eller 
legeundersiakelsen, md du kontakte lege pa nytt. 

ii legen: Dette veterincerpreparatet inneholder et adjuvans basert pA ikke-mineralsk olje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan 
utilsiktet injeksjon pa menneske medf0re meget stark hevelse, som for eksempel kan resultere i ischemisk nekrose og Iii og med tap av 
affisert finger. lnjeksjonsstedet md RASKT vurderes av kirurgisk ekspertise, og om niadvendig md de! foretas innsnitt og utskylling av 
det affiserte omrAde, spesielt nAr sene eller fingerbl0tvev er involvert. 
Drekti het: Kan brukes Iii drektige dyr. 
Di ivin : Veterinaarpreparatets sikkerhet ved bruk under diegiving er ikke klarlagt. 
lnteraks·on med andre le emidler a andre former for interaks·on: lngen informasjon er tilgjengelig vedrnrende sikkerhet og effekt av 
denne vaksinen ved bruk sammen med andre veterinrerpreparater. Del ma derfor avgj0res i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal 
brukes f0r eller etter andre veterinrerpreparater. 
Uforlikeli heter: Skal ikke blandes med a1:1dre veterincerpreparater. 

JERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler ma ikke 
lippes ut med avliapsvann eller kastes i husholdningsavfall. Sp0r veterinaaren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke 

lenger brukes. 
Disse tiltakene er med pa a beskytte milj0et. 
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 12.12.2021 

ERLIGERE INFORMASJON: Pakningsstmrelser: Hetteglass med 2 x 1 dose, 5 x 1 dose, 10 x 1 dose, 5 x 1 doser, 10 x 5 doser. 
lkke alle pakningsst0rrelser vii niadvendigvis bli markedsfiart. 
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