INDLAGSSEDDEL

EquiShield EHV

Injektionsvaeske, emulsion, til heste

Den nyeste indlaegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk
INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Tjekkiet
REPRASENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark
VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN: EquiShield EHV, injektionsvaeske, emulsion, til heste
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: En vaccinedosis (1 ml) vaccinen indeholder:
WAktivt stof: Inaktiveret equint herpesvirus type 1, (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 log,, VNI'
' Virusneutraliseringsindeks bestemt i serum fra hamstere.
\Adjuvans: Montanid ISA 35 VG 0,25 ml
Hjaelpestof: Thiomersal 0,1 mg
Vaccinen er en olieholdig vaeske, offwhite, gullig eller svagt lysered farve, med et bundfald, som nemt lader sig omryste.
INDIKATIONER: Til aktivimmunisering af heste med henblik p& at reducere de kliniske symptomer og reducere virusudskillelsen i
forbindelse med luftvejsinfektioner forarsaget af infektioner med equint herpesvirus type 1 (EHV-1).
Indtreeden af immunitet: 2 uger efter den anden vaccineinjektion.
Varighed af immunitet er kun blevet pavist efter administration af tre vaccineinjektioner (se DOSERING, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ): 6 méneder efter den 3. vaccineinjektion.
Til aktiv immunisering af draegtige hopper med henblik p& at reducere forekomsten af aborter fordrsaget af infektioner med equint
herpesvirus type 1 (EHV-1).
Indtraeden af immunitet: 3 uger efter den 3. vaccineinjektion under gestationen.
Varighed af immunitet: Indtil slutningen af draegtighedsperioden.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER: Folgende er blevet rapporteret baseret pa erfaringerne fra overvagningen efter markedsferingen:
Forbi%éende temperaturstigninger (til maks 40 °C i 4 dage) er meget almindelige efter vaccination. Udvikling af lokale reaktioner, som
kan na en sterrelse pa op til 5 x 10 cm i diameter, forekommer sjeeldent og varer i maks. 5 dage. Anafylaktisk reaktion forekommer
meget sjeeldent. Der skal gives symptomatisk behandling.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjzelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter,
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlzegsseddel
eller hvis du mener, at dette lzzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk; E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Heste.
DOSERING, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ: Vaer opmaerksom p4, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Til intramuskulzer anvendelse: Vaccinedosis (1 ml) skal administreres ved dyb intramuskulzer injektion.
Vaccinationsreaime - primaer vaccination: Det grundlzeggende immuniseringsregime bestér af tre injektioner: den farste injektion fra
maneders alderen, den anden injektion 4 uger senere, og den tredje injektion 3 maneder efter den anden dosis.
evaccination: Der gives én vaccinedosis 6 maneder efter afslutningen af det primeere vaccinationsregime, og hver sjette méned derefter.
accination af draeqtige hopper: For at reducere forekomsten af aborter gives der én vaccinedosis i lgbet af den anden méned efter
aringen, én dosis | femte eller sjette maned af draegtighedsperioden, og én dosis i niende méned af draegtighedsperioden.
accinationsregimet med tre doser skal gentages i forbindelse med efterfelgende draegtighed.
PLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Lad vaccinen opnd en temperatur p& 15-25 °C inden brug.
mrystes grundigt fer brug.
ILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.
ENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for barn.
pbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Beskyttes mod lys. Brug ikke dette veterinaerlzegemiddel efter den udigbsdato, der stir pa etiketten
fter EXP. Efter forste &bning af den indre emballage: 10 timer.
/ERLIGE ADVARSLER: Szrlige advarsler for hver dyreart: Med henblik p& at reducere infektionstrykket skal samtlige heste p&
ejendommen vaccineres. Fer hestene flyttes til andre besaetninger eller stalde eller fer lab, skal vaccinationen gennemferes tidsnok til
at tillade mindst 14 dage for immunitetens indtraeden. Fer indlemmelse i en beszetning skal hestene vaccineres og holdes i karantaene,
ndtil immunitetens indtreseden. Syge heste med symptomer pa luftvejslidelser skal isoleres fra raske dyr.
Kun raske dyr mé& vaccineres.
Seerline forholdsrealer for personer, der administrerer lszgemidiet: | tilfaelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges
lz=gehjeelp, og indlaegssedien eller etiketten ber vises til laagen.
ITil brugeren: Dette veterinzerlzegemiddel indeholder en olieagtig adjuvans baseret pé ikke-mineralsk olie. Uforszetlig injektion/selvinjektion kan
medfere alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfaelde medfere tab af den pageeldende finger,
hvis den ikke behandles omgé&ende. Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterineerlzegemiddel, skal du sege omg&ende laegehjeelp, ogsé
selvom det kun drejer sig om en meget lile maengde, og tag indlzegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
lzegeundersggelsen, skal du segge lzegehjeelp igen.
Til legen: Dette veterinaerlaegemiddel indeholder en olieagtig adjuvans baseret pé ikke-mineralsk olie. Selv hvis der er tale om sméa
injicerede maengder, kan uforsaetliginjektion af produktet medfore kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskaeemisk nekrose
og endog tab af en finger. Der kreeves GJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsté behov for tidlig incision og irrigation af
det injicerede omréde, navnlig nér det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.
Drzgtighed: Kan anvendes under draegtighed.
Laktation: Laegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.
Interaktion med andre lzeaemidler oa andre former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug
af vaccinen sammen med andre laegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et
andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
Uforligeligheder: Mé& ikke blandes med lzegemidler til dyr.
EYENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
DANNE: |kke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

ATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 19. januar 2022

NDRE OPLYSNINGER: Pakningsstarrelser: 2 x 1 dosis, 5 x 1 dosis, 10 x 1 dosis, 1 x 5 doser, 10 x 5 doser.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort. AR
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du ensker yderligere
plysninger om dette veterinzerlasgemiddel.

Dechra




