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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioEquin H emulsie injectabila pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activi:
Herpesvirus ecvin 1, tulpina Bio 82, inactivat

1

Adjuvanti:
Adjuvant pe bazi de ulei (Montanide ISA 35 VG)

Excipienti:

Min. 2,1 logio VNI!

Indicele de neutralizare a virusului determinat in serul de hamster

0,25 ml

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0,1 mg

Cloruri de sodiu

Clorurd de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidrogenofosfat disodic dodecahidrat

Apd pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu

Vaccinul este un lichid uleios, de culoare alb cremos, galbui sau roz pal, cu un sediment care se agiti cu

usurinta.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activd a cailor cu scopul de a reduce aparitia infectiilor respiratorii si a simptomelor
clinice cauzate de herpesvirusul ecvin (EHV-1) si pentru a reduce producerea avorturilor la iepele
gestante cauzate de infectia cu herpesvirusul ecvin (EHV-1).

Instalarea imunitatii: 2 saptamani dupa vaccinarea primara

Durata imunitdtii: 6 luni dupa revaccinare
3.3 Contraindicatii

Nu exista.




3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele séndtoase.

Pentru a reduce presiunea infectioasa, toti caii din ferma trebuie vaccinati. Inainte de transferurile de cai
in alte herghelii, grajduri sau inainte de curse, ar trebui efectuata cel putin vaccinarea primara, urmata
de 14 zile de repaus necesar pentru a se induce imunitate. Vaccinarea sistematica a tuturor animalelor de
reproductie din ferma, cu respectarea programului de vaccinare, este necesara pentru a induce si mentine
imunitatea la herpesvirusul ecvin. Pentru toti caii nevaccinati, introdusi la reproductie aflati in perioada
de carantina se recomanda vaccinarea primara urmata de 14 zile de repaus necesar pentru a induce
imunitate. Caii bolnavi cu semne ale unei boli respiratorii trebuie izolati de animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o cantitate
foarte mica. Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemica §i chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Foarte frecvente Hipertermie'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Reactie la locul injectdrii ?

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




Foarte rare Anafilaxie 3

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

3

! Temporar, max. 40°C timp de 4 zile.
2 Pand fa 5 x 10 cm in diametru pentru maxim 5 zile.
* Intr-un astfel de caz, trebuie administrat tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii 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 si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii 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 stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramusculara.
Vaccinul (1 ml) se administreaza prin injectie intramusculard profunda.
Inainte de utilizare, Incilziti continutul flaconului la temperatura de 15-25 °C si agitati bine.

Schema de vaccinare - Vaccinarea primaré:
Imunizarea primara consta in administrarea a doud doze: prima administrare a vaccinului incepand cu vérsta
de 6 luni urmata de administrarea secundara dupa 4 saptimani.

Revaccinare:
Prima revaccinare (a treia doza) se efectueazi la 3 tuni dupa a doua administrare a vaccinului. Urmitoarele
revaccinari se efectueaza la fiecare 6 luni.

Vaccinarea iepelor gestante:

Pentru a reduce incidenta avorturilor cauzate de infectia cu herpesvirusul ecvin se administreazi 1 dozi de
vaccin iepelor gestante astfel: in a doua luna dupa imperechere, in luna cinci sau a sasea luna si in luna a
noua de gestatie. Schema de vaccinare cu trei doze trebuie repetata pentru gestatiile ulterioare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti 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

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare
Zero zile.
4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIOSAAOQS5

Pentru imunizarea activi a cailor impotriva herpesvirusului ecvin.

Administrarea substantei active in corpul unui animal provoacé un raspuns imun activ care se manifestd
prin inducerea imunitatii 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 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 proteja de lumind.
A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaceinul este livrat in flacoane din sticla de clasa hidrolitica de tip 1, inchise ermetic cu dop de
cauciuc si capsa de aluminiu.

Flacoanele continand vaccinul sunt introduse in cutie de carton. Flacoanele ambalate multiplu sunt
introduse in cutie din PVC.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton: 1 x 5 doze

Cutie de plastic: 2 x 1 dozd, 5x 1 dozd, 10 x 1 dozd, 10x 5 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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 DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190260

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.12.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2026

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



Awm yr. &

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton 1 x 5 doze
Cutie din plastic 2 x 1 dozi, 5 x 1 dozi, 10 x 1 doza, 10 x 5 doze

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioEquin H emulsie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activi:
Herpesvirus ecvin 1, tulpind Bio 82, inactivat Min. 2.1 logl10 VNI

} 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 x 1 doza/5 x 1 doz&/10 x 1 doz#/ 1 x 5 doze/10 x 5 doze

' 4. SPECH TINTA

Cat.

'5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

’79. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra 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.



Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

logo

L14. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE

190260

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticlid x 1 doza, x 5 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

BioEquin H

([

Logo Bioveta

TZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

EHV 1

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

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

1 dozé / 5 doze
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
BioEquin H emulsie injectabila pentru cai

2, Compozitie

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activi:
Herspesvirus ecvin 1, tulpind Bio 82, inactivat Min. 2,1 logio VNI

! Indicele de neutralizare a virusului determinat in serul de hamster

Adjuvant:
Adjuvant pe bazi de ulei (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml

Excipienti:
Tiomersal 0,1 mg

Vaccinul este un lichid uleios, de culoare alb cremos, galbui sau roz pal, cu un sediment care se agita cu

usurinta.

3.  Specii tintd

(

Cai

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a cailor cu scopul de a reduce aparitia infectiilor respiratorii si a simptomelor
clinice cauzate de herpesvirusul ecvin (EHV-1) si pentru a reduce producerea avorturilor la iepele

gestante cauzate de infectia cu herpesvirusul ecvin (EHV-1).

Instalarea imunitétii active: 2 saptamani dupd vaccinarea primard
Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale
Nu exista.

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sdnétoase.



Pentru a reduce presiunea infectioasa, toti caii din ferma trebuie vaccinati. Inainte de transferurile de cair
in alte herghelii, grajduri sau inainte de curse, ar trebui efectuatd cel putin vaccinarea primara, urmata
de 14 zile de repaus necesar pentru a se induce imunitate. Vaccinarea sistematica a tuturor animalelor de
reproductie din ferm4, cu respectarea programului de vaccinare, este necesara pentru a induce si mentine
imunitatea la herpesvirusul ecvin. Pentru toti caii nevaccinati, introdusi la reproductie aflati in perioada
de carantina se recomanda vaccinarea primard urmata de 14 zile de repaus necesar pentru a induce
imunitate. Caii bolnavi cu semne ale unei boli respiratorii trebuie izolati de animalele sinatoase.

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

animale:

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dac3 injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In
cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatid numai o cantitate
foarte micd. Dacd durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicali, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonei injectate, Tn special In cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie
Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului ¢ind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Incompatibilitati majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.



7. Evenimente adverse
A ]

Cai:

Foarte frecvente Hipertermie'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Reactie la locul injectarii

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

Foarte rare Anafilaxie 3

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

! Temporar, max. 40°C timp de 4 zile.
2 Pand la 5x10 cm in diametru pentru maximum 5 zile.
3 Intr-un astfel de caz, trebuie administrat tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmyv.ro

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

Administrare intramusculara.
Vaccinul (1 ml) se administreaza prin injectie intramusculard profunda.

Schema de vaccinare - Vaccinarea primaré:
Imunizarea primari constd in administrarea a doud doze: prima administrare a vaccinului incepénd cu vérsta
de 6 luni urmata de administrarea secundara dupa 4 saptamani.

Revaccinare:
Prima revaccinare (a treia doza) se efectueaza la 3 luni dupi a doua administrare a vaccinului. Urmatoarele
revaccinari se efectueaza la fiecare 6 luni.

Vaccinarea iepelor gestante:

Pentru a reduce incidenta avorturilor cauzate de infectia cu herpesvirusul ecvin se administreazd 1 dozéd de
vaccin iepelor gestante astfel: in a doua lund dupa imperechere, in luna cinci sau a sasea lund si in lunaa
noua de gestatie. Schema de vaccinare cu trei doze trebuie repetata pentru gestatiile ulterioare.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Inainte de utilizare, incalziti continutul flaconului la temperatura de 15-25 °C.
Agitati bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare



A nu se ldsa la vederea si indemdna copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de lumina.

A se péstra In loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar multidoza: 10 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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 sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190260

Dimensiunea ambalajului: 2x1doza, 5x 1dozi, 10 x 1 dozd
1 x5 doze, 10 x 5 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2026

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

16. Date de contact

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

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehd

Tel.: +420 517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz



