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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioEquin FH, emulsie injectabila pentru cai
2. COMPoqu\CAUTAﬂvAslCANﬂTAﬂvA

O doza de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:
Virusul influientei ecvine, inactivat, tulpinele:
A/Equi 2/Brno 08 (American type) H3N8
A/Equi 2/ Morava 95 (European type) H3N8 Min. 6.0 log, HIT"
Herpesvirus ecvin inactivat, tipul 1, (EHV-1) Min. 2.1 logso VNI?

1 Media geometricd a anticorpilor specifici determinata prin testul de inhibare a

hemaglutindrii in ser de cobai
2 Indicele de neutralizare a virusului in ser hamster

Min. 6.0 log, HIT"

Adjuvanti: ,
Adjuvant uleios (Montanide I1SA 35 VG) 0.25 ml
Excipienti: ' |
Thiomersal 0.1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie pentru injectie. :
Vaccinul este un lichid alb, uleios cu sediment usor omogenizabil.

4. PARTlCULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Cai
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a cailor pentru a reduce aparitia de infectii respiratorii si a semnelor clinice
cauzate de virusul gripal ecvin si virusul herpetic cabalin (EHV-1).
Imunizarea activa a iepelor gestante pentru a reduce aparitia de avorturilor cauzate de

infectia cu virusul herpetic cabalin (EHV-1) .

Instalarea imunitatii a fost demonstraté prin infectie de contro! pentru tulpina gripei ecvine

Brno 08, si prin serologie pentru tulpina Morava 95.
Durata imunitatii a fost demonstrata prin serologie pentru ambele tulpini gripale de vaccin.

Influenta ecvina:
Instalarea imunitatii active: 14 zile dupa vaccinarea primara

Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare

Herpes virus:
Instalarea imunitatii active: 14 zile dupa vaccinarea primara

Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare



4.3 . Contramdlcatu
Nu exista L

.4 4‘ . ’Atentlonarl speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru a reduce - “presiunea infectioasa, toti caii din ferme trebuie vaccinati. inainte de
transferurile: de: cai la alte hergheln grajduri, sau inainte de curse, se recomanda cel putin
vaccinarea pnmara cu o perioada de 14 zile de repaus necesara pentru instalarea imunitatii.
Vaccinarea curenta a tuturor animalelor de reproductie, cu respectarea termenelor
prevazute, "este necesara pentru a creea si mentine imunitatea la virusul herpetic cabalin i
la infectiile cu-virusul gripei ecvine. Vaccinarea primard, cu o perioada de 14 zile repaus
necesara pentru a crea imunitate, este recomandata in timpul perioadei de carantind pentru
toti caii nevaccmatl introdusi la reproductie. Caii bolnavi cu semne ale unei boli respiratorii

trebuie izolati de animalele sanatoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar animalele sanatoase vor fi vaccinate

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Injectarea /autoinjectarea accidentala

poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie
sau in deget, aceasta poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost |njectata numai o cantitate foarte mica de

produs.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca mici cantitati au fost

" injectate, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care
poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia Chirurgicalé imediata care poate necesita o incizie imediata si spalarea zoneli

Injcuate il bpebldl il cazui in care este uuyncata pulpa ucy:ﬂutul sau tendonului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Cresterea temporara a temperaturii poate fi observata dupa vaccinare. Pot aparea reactii

anafilactice sporadice. Tratamentul simptomatic ar trebui administrat intr-un asemenea caz.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

... Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista lnformatn disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa

oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.



4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Doza de vaccin - 1 ml.
Vaccinul (1 ml) este aplicat intramuscular profund.
Inainte de utilizare,vaccinul trebu1e sa ajungalao temperatura de 15-25 ° C si se agita blne

Schema de vaccinare:
Vaccinarea primara impotriva influentei ecvine si herpesvirusului ecvin:
Prima vaccinare la varsta de 6 luni; a doua vaccmare dupa 4 saptamani.

Revaccinarea impotriva mﬂuentel ‘ecvine si herpesvurusulun ecvin:
Prima revaccinare (a treia doza) se administreaza la 3 luni dupa vaccinarea primara §|

urmatoarele revaccman se efectueazd o data la 6 luni.

Vaccinarea la iepele gestante:
Pentru a reduce incidenta avorturilor provocate de infectia cu virus herpetic cabalin o doza

de vaccin se administreaza la iepele gestante in luna a doua dupa imperechere si apoi in
luna a cincea (sau a sasea) si in a noua luna de sarcina.

4.10 Supradozare (sumptome proceduri de urgenta antidoturi), dupa caz
Nu este cazul

411 Timp de agteptare

Zero zile

5. PROPRIETA'[I IMUNOLOGICE _
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri inactivate virale pentru cai
Codul veterinar ATC: QI05AA04

Pentru imunizarea activa impotriva influentei gi herpesvirusului ecvin.

Aplicarea substantelor active in corpul unui animal provoaca un raspuns imun activ care se
manifesta prin inducerea imunitatii umorale locale si sistemice si activarea limfocitelor T

citotoxice.

Imunitate activa se instaleaza in cel mult 14 zile de la vaccinarea primara efectuata in
conformitate cu schema de vaccinare recomandata.

Imunitatea la manijii si caii adulti impotriva virusului herpetic cabalin si virusul gripei ecvine
dureaza cel putin 6 luni dupa a treia vaccinare si urmatoarele revaccinari. Schema de
vaccinare recomandat3 trebuie respectatd pentru a se asigura o imunitate de lungéa durata.

6 PART!CULAR!TAT! FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientiior
Montanide ISA 35 VG
Tiomersal
Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Dihidrogensulfat de potasiu
Disodium hidrogen fosfat dodecahidrat
Apa pentru injectie
Hidroxid de sodiu

6.2 Incompatibilitati -
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medlcmal veterinar nu trebuie amestecat

cu alte produse medicinale veterinare.



6.3 Perioada. de valabilitate
Perioada de veﬂablhtate a nrodusulw medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare' 18-1uni.
‘Perioada de valabilitate dupa prima desohldere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru dep02|tare a

A se pastra la frigider (2° C-8° C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este livrat in flacoane de sticld din clasa hidrolitica I, ermetic inchise cu dop de

cauciuc si cu capace de aluminiu.

“Un prospect aprobat este inclus in fiecare pachet.
Fiolele cu vaccin sunt plasate in cutii de carton. Flacoane multiple ambalate sunt plasate intr-

un ambalaj din PVC.
Méarimea ambalajului: 2 x 1 doza, 5 x 1 doza, 10 x 1 doza
1 x5 doze, 10 x 5 doze : -

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii- speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23, lvanovice na Hané,
Czech Republic

Tel.: 420 517 318 500

Fax: 420 517 318 653

E-mail comm@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<Data primei autorizari: ><{ZZ/LL/AAAA}> <{Z7 luna AAAA}>
<Data ultimei reinnoiri:> <{ZZ/LL/IAAA}> < {ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

- <{ZZ/LLIAAAA}>

~ INTERDICTIlI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



"ANEXA il

. ETCHETARE $1 PROSPECT



A. 'ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - 1

{Doze 1x5 / ambalaje de carton; 2 x 1 -doz&, 5 x 1 doza, 10 x 1 doza, 10x.5 doze /| - -
cutie de plastic} '

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

BioEquin FH, emulsie injectabild pentru cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
Compozitia unei doze (1 ml): .

Substante active:

Virusul gripei ecvine inactivat, tulplnl

A / equi 2/ Brno 08 (de tip american) H3N8 Min. 6,0 log2 HIT
A/ equi 2 / Morava 95 (de tip europear) H3N8 Min. 6,0 log2 HIT
Herpesvirus ecvin inactivat tip 1, (EHV 1) ,

[ 3. FORMA FARMACEUTICA | . j
Emulsie injectabila o , ‘ '

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N , |
2x 1doza, & z38, 0z3,1x5 doze, 10x.5 doze -

5.  SPECH TINTA . - | ]

(6. INDICATIE (INDICATII) | |

Cititi prospectul nainte de utilizare A'.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE . - B B
Administrare intramusculara. ,

Cititi p

ospectul nainte de utilizare.

|8 TIMPDEASTEPTARE | _‘ L - o J

Timp de asteptare: O zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII . _ I ]

EXP {lund/an}
. Perioada de valabilitate dupa pnma desch:dere a ambalajulw primar: 10 ore

co



[ 11.© CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra gi trapsporta in conditii de refrigerare '

A se proteja de lumina
A se pastra ln,quuscat

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
~ SAUA DE§EUR|LOR DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZARE, diipa caz

~,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

15..  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 lvanovice na Hane, Czech Republic

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMQALAJI

PRIMAR S TNy |

{1 doza/5 dozeletlcheta} : | ‘ B e | J

] 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ,‘ - ]

- BioEquin FH, emulsie injectabilé pentru cai | |

[2.  CANTITATEA DE S'UBSTAN;[/“\’ (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTI'V‘EV)T:“' ]
Cititi prospectul inainte de utilizare .

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE; T ]
1m|/5m¥ — b
(4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE T ]
M e

(5. TIMP DE ASTEPTARE R

Timp de agteptére: 0 zile

6.  NUMARUL SERIEI

<Serie> < Lot> {numar}

7. DATAEXPIRARII - T N

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.-



B.PROSPECT



- PROSPECTUL PRODUSULUI ‘
BioEquin FH, emulsie injectabila pentru cai '

[
iir

1. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea

seriei:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané,
Czech Republic

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BioEquin FH, emulsie injectabila pentru cai

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O doza de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:
Viruul influentei ecvine,inactivat, tulpinele:
A/Equi 2/Brno 08 (American type) H3N8 Min. 6.0 log, HIT'
A/Equi 2/ Morava 95 (European type) H3N8 ' Min. 6.0 log, HIT’
Herpesvirus ecvin inactivat, tipul 1, (EHV-1) Min. 2.1 logie VNI
1 Media geometricd a anticorpilor specifici determinata prin testul de inhibare a
hemaglutinarii in ser de cobai :
2 Indicele de neutralizare a virusului in ser hamster

Adjuvanti:

Adjuvant uleios (Montanide ISA 35 VG) 0.25 ml
Excipienti:

Thiomersal 0.1 mg

Vaccinul este un lichid alb, uleios cu sediment usor omogenizabil.

4 INDICATIE (INDICATH)

Imunizarea activa a cailor pentru a reduce aparitia
cauzate de virusul gripal ecvin si virusul herpetic cabalin (EHV 1).

imunizarea activa ia iepeie gestante pentru a reduce aparitia de avorturi cauzate de infectia
cu virusul herpetic cabalin (EHV-1) .

de infectii respiratorii gi a semnelor clinice

Aparitia imunitatii a fost demonstrata prin infectie de control pentru tulpina gripei ecvine Brno

08, si prin serologie pentru tulpina Morava 85.
Durata imunitatii a fost demonstrata prin serologie pentru ambele tulpini gripale de vaccin.

Influenta ecvina:
Instalarea imunitatii active: 14 zile dupa vaccinarea primara

Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare

Herpes virusul
Instalarea imunitatii active: 14 zile dupa vaccinarea primara
Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare

12



5. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTILADVERSE
Cresterea temporara a temperaturii poate fi cbservatd dupa vaccinare.

Pot aparea reactii anafilactice sporadice.
Tratamentul simptomatic ar trebui administrat intr-un asemenea caz.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA
Cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE §I MOD

DE ADMINISTRARE

Doza de vaccin - 1 ml.
Vaccinul (1 ml) este aplicat intramuscular profund.
Inainte de utilizare, vaccinul trebuie sa ajunga la o temperatura de 15-25 ° C si se agita bine.

Schema de vaccinare:
Vaccinarea primara impotriva influentei ecvine si herpesvirusului ecvin:

Prima vaccinare la varsta de 6 luni; a doua vaccinare dupa 4 saptamani.

Revaccinarea impotriva influentei ecvine si herpesvirusului ecvin:
Prima revaccinare (a treia dozd) se administreaza la 3 luni dup& vaccinarea primara si

urmatoarea revaccinare se efectueaza o data la. 6 luni.

Vaccinarea la iepele gestante:
Pentru a reduce incidenta avorturilor provocate de infectia cu virus herpetic cabalin, o doz3

de vaccin se administreaza la iepe gestante in luna a doua dupa imperechere si apoi in luna
a cincea (sau a sasea) si in a noua luna de gestatie..

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de administrare vaccinul trebuie sa ajunga la o temperaturd de 15-25 ° C si
continutul flaconului trebuie agitat bine.

a0 TINID N
[ RV TRIWIT

0 zile

11. PRECAUTIi SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2° C -8 ° C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore



12.  ATENTIONARE ATEN]’ION[\RI SPECIALE
‘Precautii speciale pentru fiecare specie tintd

Pentru .a reduce presiunea infectioasa, toti caii din ferme trebuie vaccinati. Inainte de
transferurile de cai la alte herghelu grajduri, sau inainte de curse, se recomanda cel putin
vaccinarea primara cu o perioada de 14 zile de repaus necesara pentru instalarea imunitatii.
Vaccinarea curenta a tuturor animalelor de reproductie, cu respectarea termenelor
prevazute, este necesara pentru a creea si mentine imunitatea la virusul herpetic cabalin si
la. infectiile cu virusul gripei ecvine. Vaccinarea primara, cu o perioada de 14 zile repaus .
necesara pentru a crea imunitate, este recomandata in timpul perioadei de carantind pentru
toti caii nevaccinati introdusi la reproductie. Cau bolnaw Ccu semne ale unei boll resplratorn

trebwe izolati de ammalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar animalele sanatoase vor fi vaccinate’

" Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. o .

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Injectaréa /autoinjectarea accidentala

poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie
sau in deget, aceasta poate duce la plerderea degetulw afectat, daca nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, sohcﬂcatl imediat sfatul medicului si

. prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost |nJectata numai o cantitate foarte mica de

produs.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca mici cantitati au fost

injectate, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care
poate duce, de exemplu, la necroza-ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala imediata care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei

T H T T } H 2 A Aamabiidhi o amn ~ . H
injectate, In special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonuilui.

Gestatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiel.

Lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau
dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.



13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR; ‘DUPA CAZ :
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate c'u'cerintel‘e locale.

14. DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
DD/MM/YYYY

15. ALTE INFORMATII
Pentru imunizarea activa impotriva influentei ecvine si herpesvirusului ecvin.

Aplicarea substantelor active in corpul unui animal provoaca un raspuns imun- activ care se
manifesta prin inducerea imunitatii umorale locale si sistemice si activarea limfocitelor T

citotoxice.

Imunitate activa incepe nu mai tarziu de 14 zile de la vaccinarea primara efectuat in

conformitate cu schema de vaccinare recomandata.

Imunitatea la manijii si caii adulti impotriva virusului herpetic cabalin si virusulului gripei
ecvine dureaza cel putin 6 luni dupa a treia vaccinare si viitoarele revaccinari. Schema de
vaccinare recomandata trebuie respectata pentru a se asigura o imunitate de lunga durata.

- Numai pentru uz veterinar - se elibereaza nu'mai pe baza de reteta veterinara.

Manmea ambalajului: 2x 1,5 x 1 doza 10 x 1 doz3,
1 x 5 doze, 10 x 5 doze.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.





