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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioEquin FH emulsie injectabila pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o
Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active:

Virusul gripal A, subtipul H3NS, tulpina A/equine/Brno/08, inactivat min. 6,0 log2 HIT"

Virusul gripal A, subtipul H3N8, tulpina A/equine/Limerick/2010, inactivat min. 6,0 log2 HIT!
Herpesvirus ecvin 1, tulpina Bio 82, inactivat min. 2,1 log10 VNI?

Media geometricd a anticorpilor specifici determinata prin testul de inhibare a hemaglutinirii in
ser de cobai
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2 Indicele de neutralizare a virusului in ser de hamster

Adjuvanti:

Adjuvant uleios (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Excipienti):

Compozitia cantitativa, daci aceasti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0,1 mg

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogensulfat de potasiu

Disodiu hidrogen fosfat dodecahidrat

Apé pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Cai.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Imunizarea activé a cailor pentru a reduce aparitia de infectii respiratorii si a semnelor clinice cauzate
de virusul gripal ecvin si virusul herpetic ecvin 1 (EHV-1).

Imunizarea activd reduce aparitia de avorturi la iepele gestante cauzate de infectia cu virusul herpetic
ecvin 1 (EHV-1).

Instalarea imunititii a fost demonstrata prin infectie de control pentru virusul gripei ecvine, tulpinile
A/Equi 2/Brno 08 si A/Equi 2/Limerick 2010.

Durata imunitatii a fost demonstrata serologic pentru ambele tulpini gripale de vaccin.
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Influenta ecvina:

Instalaiea imunititii: 2 sdptaimani dupa vaccinarea primara

Durata imunitatii: 6 luni dupi revaccinare

Herpes virusul 1:
Instalarea imunitatii: 2 sdptimani dupa vaccinarea primara
Durata imunitatii: 6 luni dupa revaccinare

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Doar animalele sanitoase vor fi vaccinate. Se recomandi si nu se solicite fizic caii timp de 2-3 zile
dupd vaccinare.

Pentru a reduce presiunea infectioasd, toti caii din ferma trebuie vaccinati. Vaccinarea primara este
urmata de 14 zile de repaus necesar pentru crearea imunitati si ar trebui si fie efectuatd inainte de
transferurile de cai la alte turme sau grajduri, sau inainte de curse. Trebuie sa se efectueze vaccinarea
sistematic a tuturor animalelor de reproductie, cu respectarea termenelor previzute, este necesar sa se
creeze si sa se mentind imunitatea la virusul herpetic ecvin si la infectiile cu virusul gripei ecvine.
Vaccinarea primari, cu urmitoarele 14 zile de repaus, necesar pentru crearea imunitatii, este
recomandati in timpul perioadei de carantina pentru toti caii nevaccinati introdusi la reproductie. Caii
bolnavi cu semne ale unei boli respiratorii trebuie izolati de animale sdnatoase. -

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

in caz de autoinjectare accidental solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine un adjuvant uleios pe bazi de ulei nemineral. Injectarea
/autoinjectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se
face 1n articulatie sau in deget, aceasta poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului, chiar daca numai
o cantitate foarte mica este injectatd. Luati prospectul cu dumneavoastra.

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

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine un adjuvant uleios pe baza de ulei nemineral. Chiar dacd au
fost injectate mici cantititi, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este nevoie de atentie



imediat, chirurgicala si poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in §pgcial in cazul
in care este implicatd pulpa degetului sau tendonului. N

Precautii speciale pentru protectia mediului: BEYL
. N
<

>

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Mai putin frecvente O crestere temporard a temperaturii'

(1 péni la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Reactii locale?

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii anafilactice®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

' maxim 0,5 °C timp de 3 zile

2umflaturi calde si dureroase la locul injectarii timp de pana la 3 zile
? Se administreazi tratament simptomatic intr-un asemenea caz.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind 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.

3.9 Cii de administrare si doze

Doza de vaccin - 1 ml.

Vaccinul (1 ml) este administrat intramuscular profund printr-o metoda aseptica.

Inainte de utilizare vaccinul trebuie si ajungd la o temperaturd de 15-25 °C si se agiti bine.

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




Prima vaccinare la vérsta de 6 luni; a doua vaccinare dupa 4 saptdimani.

Revaccinarea impotriva influentei ecvine si herpesvirusului ecvin:

Prima revaccinare (a treia dozi) se administreaza la 3 luni dupa vaccinarea primara si urmatoarea
revaccinare se efectueazi o data la 6 luni.

Vaccinarea la iepele gestante:

Pentru a reduce incidenta avorturilor provocate de infectia cu virus herpetic ecvin o doza de vaccin se
administreazi la iepe gestante in luna a doua dupa imperechere si apoi in luna a cincea (sau a sasea) $i

in a noua luni de gestatie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control, In

conformitate cu cerintele nationale.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI05AA04

Pentru imunizarea activa impotriva influentei (sublinia Florida, clada 1 si clada 2) si herpesvirusului
ecvin.

Administrarea substantelor active in corpul unui animal provoacd un raspuns imun activ care se
manifesta prin inducerea imunititii umorale locale si sistemice si activarea limfocitelor T citotoxice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 18
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de lumina.
A se piastra in loc uscat.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar %

XL

Vaccinul este livrat in flacoane de sticla din clasa hidrolitica I, ermetic inchise cu dop de caugiuc siccu
capac de aluminiu. ' 'Lum
Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton. Flacoane multiple ambalate sunt plasate iifr-un
ambalaj din PVC.

Dimensiunea ambalajului: 2 x 1 dozi, 5 x 1 dozi, 10 x 1 doza
1 x 5doze, 10 x 5 doze

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s.,

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180051

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03.11.2014.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

cean

A



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Doze 1 x 5/ cutii de carton
2x1 doza, 5 x 1 doza, 10 x 1 dozi, 10 x 5 doze /cutie din PVC

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioEquin FH emulsie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substante active:

Virusul gripal A, subtipul H3N8, tulpina A/equine/Brmo/08, inactivat min. 6,0 log, HIT
Virusul gripal A, subtipul H3N8, tulpina A/equine/Limerick/2010, inactivat min. 6,0 logz HIT
Herpesvirus ecvin 1, tulpina Bio 82, inactivat min. 2,1 logio VNI

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 x 1 dozi, 5x 1 doza, 10 x 1 doz&,1 x 5 doze, 10 x 5 doze

| 4. SPECH TINTA

Cai.

|5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

[ 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumina.
A se pastra in loc uscat.



| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” *

A se citi prospectul inainte de utilizare.

O

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.

|£§. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Logo

lﬂ. NUMERELE AUTORIZATHILOR DE COMERCIALIZARE

180051

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

etichetd 1 dozid/5 doze

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BioEquin FH

(1

Logo Bioveta

(2. INFORMATIL CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
E1V, doud tulpini H3N8
EHV1

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in 10 ore.

1 dozd
5 doze



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

.

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

»

BioEquin FH emulsie injectabila pentru cai

2. Compozitie
Fiecare dozd de 1 ml contine:

Substante active:

Virusul gripal A, subtipul H3N8, tulpina A/equine/Brno/08, inactivat min. 6,0 log, HIT!

Virusul gripal A, subtipul H3N8, tulpina A/equine/Limerick/2010, inactivat min. 6,0 log, HIT!
Herpesvirus ecvin 1, tulpina Bio 82, inactivat min. 2,1 logzo VNI

! Media geometrici a anticorpilor specifici determinaté prin testul de inhibare a hemaglutinarii in

ser de cobai

2 Indicele de neutralizare a virusului in ser de hamster

Adjuvanti:
Adjuvant uleios (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Excipienti:
Tiomersal 0,1 mg

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

3. Specii tinta

Cai

@

4.  Indicatii de utilizare

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

Imunizarea activa reduce aparitia de avorturi la iepele gestante cauzate de infectia cu virusul herpetic
ecvin 1 (EHV-1).

Instalarea imunititii a fost demonstrati prin infectie de control pentru virusul gripei ecvine, tulpinile
A/Equi 2/Brno 08 si A/Equi 2/Limerick 2010.
Durata imunititii a fost demonstrata prin serologie pentru ambele tulpini gripale de vaccin.

Influenta ecvina:
Instalarea imunititii: 2 siptdmani dupa vaccinarea primara

Durata imunitatii: 6 luni dupa revaccinare

Herpes virusul 1:



Instalarea imunitatii: 2 saptdmani dupa vaccinarea primara
Durata imunitatii : 6 luni dupi revaccinare

5. Contraindicatii

i

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Doar animalele sanitoase vor fi vaccinate. Se recomanda si nu se solicite fizic caii timp de 2-3 zile
dupa vaccinare.

Pentru a reduce presiunea infectioasd, toti caii din ferma trebuie vaccinati. Vaccinarea primari este
urmatd de 14 zile de repaus necesar pentru crearea imunititii si ar trebui si fie efectuati tnainte de
transferurile de cai la alte turme sau grajduri, sau inainte de curse. Trebuie sa se efectueze vaccinarea
sistematica a tuturor animalelor de reproductie, cu respectarea termenelor previzute, este necesar si se
creeze si sd se mentind imunitatea la virusul herpetic ecvin si la infectiile cu virusul gripei ecvine.
Vaccinarea primard, cu urmétoarele 14 zile de repaus, necesar pentru crearea imunititii, este
recomandatd in timpul perioadei de carantina pentru toti caii nevaccinati introdusi la reproductie. Caii
bolnavi cu semne ale unei boli respiratorii trebuie izolati de animale sinatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

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

In caz de autoinjectare accidentals solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine un adjuvant uleios pe baza de ulei nemineral. Injectarea
/autoinjectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se
face in articulatie sau in deget, aceasta poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului, chiar dacd numai
o cantitate foarte mica este injectata. Luati prospectul cu dumneavoastra.

Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine un adjuvant uleios pe bazi de ulei nemineral. Chiar daci au
fost injectate mici cantitdti, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este nevoie de atentie
imediat, chirurgicald si poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul
in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei.



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

Interactiunea cu alte produse medicinale 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 dupd oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de cétre autoritatile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Cai:

Mai putin frecvente O crestere temporara a temperaturii'

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Reactii locale?

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii anafilactice®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! maxim 0,5 °C timp de 3 zile
2 umflituri calde si dureroase la locul injectarii timp de pana la 3 zile
* Se administreaza tratament simptomatic intr-un asemenea caz.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Doza de vaccin - 1 ml.
Vaccinul (1 ml) este administrat intramuscular profund printr-o metoda aseptica.

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



Prima vaccinare la vérsta de 6 luni; a doua vaccinare dupi 4 saptdmani. s

Revaccinarea impotriva influentei ecvine si herpesvirusului ecvin:
Prima revaccinare (a treia doza) se administreaza la 3 luni dupa vaccinarea primari si urmatoarea -

revaccinare se efectueazi o dati la 6 luni. oG

e

o

Vaccinarea la iepele gestante:

Pentru a reduce incidenta avorturilor provocate de infectia cu virus herpetic ecvin o doza 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 lunid de gestatie.

9.  Recomandari privind administrarea corecti

Inainte de utilizare vaccinul trebuie sa ajungi la o temperaturd de 15-25 °C si continutul flaconului
trebuie agitat bine.

10. Perioade de asteptare

Zero 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 feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

180051

Dimensiunea ambalajelor:

Flacoane din sticla: 2 x 1 doza, 5 x | doza, 10 x 1 doza, 1 x 5 doze, 10 x 5 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel. 00420 517318 911
email: reklamace@bioveta.cz

17. Alte informatii

Pentru imunizarea activd impotriva influentei ecvine (sublinia Florida, clada 1 si clada 2) si
herpesvirusului ecvin.

Administrarea substantelor active in corpul unui animal provoaci un rdspuns imun activ care se
manifesta prin inducerea imunitatii umorale locale si sistemice si activarea limfocitelor T citotoxice.
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