PROSPECT

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

Detinditorul autorizatiei de comercializare
Intervet Roménia S.R.L.

Sos. de Centur nr, 27-28,

Com. Chiajna, Jud, llfov

Tel: 021.311.83.11/12

Fax: 021.311.83.17

Produciitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International BY

Wim de Kdrverstraat 35

NL-3831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis® Resequin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEl SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTH)

1 dozi (2 ml) contine:

Herpes virus inactivat tip 1 (EHV-1), tulpina RAC-H > 10™ TCID50
Herpes virus inactivat tip 4 (EHV-4}, strain 2252 > 10**TCID50’
Virusul influentei ecvine inactivat, tulpinile:

Afequi 1/Prague/1/56 50 ug HA"™
Alequi 2/Newmarket/1/93 (Tip american ) 20 pg HA
Afequi 2/Newmarket/2/93 (Tip European) 20 pg HA
Hidroxid de aluminiu 15 mg
Immunostim® 40 pl

Sodiu timerfonate 50 pg

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a cailor §i poneilor in scopul reducerii semnelor clinice respiratorii produse
de herpes virusul ecvin tip 1 {(EHV 1), herpes virusul ecvin tip 4 (EHV 4) si de virusul influentei
ecvine (E1V) A/equi 1 cét §i tulpinile denumite curent “Americand” §i “Europeand” de A/equi 2.

In interval de 2 sdptaméni dup3 vaccinarea de bazi se objine imunitatea protectoare impotriva EHV1,
EHV 4 si EIV. Revaccinarea la un interval de 6 luni mentine activ statusul imun protector,

5. CONTRAINDICATIH

Se va evita vaccinarea cailor bolnavi, a celor cu boli intercurente sau a cailor puternic infestati cu
paraziti si in stare proastd de intretinere, deoarece in astfel de cazuri nu poate fi garantat un raspuns
imun satisfacitor,



6. REACTII ADVERSE

Equilis Resequin este un vaccin pe baza de adjuvant si in urma administririi poate apare o reactie
inflamatorie temporard la locu! inocularii. In mod normal aceste inflamatii nu produc nepliceri si
dispar de la sine in decurs de una péni la maxim doud siptiméni. Ocazional, in ziua de dupa vaccinare
s¢ poate constata 5i cresterea temperaturii corporale.Occazional pot apare reactii de hipersensibilitate
provocate de constituentii derivati din ou# care intrd In compozitia vaccinului.

Daci observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm

informati medicul veterinar.
In caz de reactii adverse grave animalele vor fi tratate cu epinefrina si/sau corticosteroizi.

7. SPECH TINTA
Cai si ponei.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul trebuie administrat la cai in dozi de 2 ml intramuscular profund in regiunea gatului
sau pieptului.

Imunizarea de baz3:
Toti caii care nu au mai fost vaccinati anterior se vaccineaza de doud ori la un interval de
aproximativ 6 siptimini (V1-V2) urmate de o a treia administrare la un interval cuprins intre
2 51 6 luni (V 3).
Minjii se vaccineazi in mod ideal la vérsta de 6 luni. Dac se doreste vaccinarea inaintea
acestei virste, animalele trebuie testate pentru a evidentia absenta anticorpilor maternali, dar
mdnjii trebuie s3 aibd cel putin varsta de 4 luni inainte de a fi vaccinatl.

Revaccinare:
La fiecare 6 luni.

Toti caii dintr-un efectiv trebuie vaccinati (imunitate de grup) pentru a reduce presiunea infectioasd in
cadrul populatiei. Tnainte de introducerea unui cal nou in adapost, inainte de orice schimbare de
addpost sau inainte de participarea la concursuri este necesari administrarea a cel putin primelor 2
vaccindri din cadru! schemei bazice de vaccinare.

Pentru optimizarea protectiei indus de vaccin impotriva EHV §i a EIV este necesar sa se respecte
urmétoarele recomandari:

Vaccinarea regulata a intregului efectiv.
Evitarea introducerii cailor neimunizati sau bolnavi intr-un efectiv corect imunizat,
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul vaccinal sau seringa se va agita puternic inainte de utilizare . Se va evita contaminarea in
timpul administrérii. Se vor folosi doar seringi si ace sterile pentru administrare.

Flacoanele deschise trebuie folosite in interval de 8 ore (1 zi lucritoare) pentru a evita potentiala
contaminare §i / sau reducere a eficacitatii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l4sa la indeména copiilor.



A St_?:._pflstra la intuneric si la frigider (2 °C - 8 °C).
.. Se va proteja de lumina,
- Se va feri de inghet.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se va evita vaccinarea cailor bolnavi, a celor cu boli intercurente sau a cailor puternic infestati cu
paraziti i in stare proastd de intretinere, deoarece in astfel de cazuri nu poate fi garantat un raspuns
imun satisfacator

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII

Flacoanele injectabile:
2 ml (prezentare de o doza) sau 10 ml {prezentare de 5 doze) in flacoane din sticld de tip 1 (Ph.Eur.)
inchise cu dop din cauciuc clorobutilic tip I (Ph.Eur.) si sigilate cu capsuld de aluminiu crimp cap.

Seringile preumplute;
2 ml (prezentare de o doza) in seringi preumplute din sticld de tip I (Ph.Eur.) inchise cu un piston
acoperite cu clorobutil §i un dop din cauciuc clorobutilic tip I (Ph.Eur.).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim sd contactati
reprezentantul local al detingtorului autorizajiei de comercializare:

Intervet Roménia S.R.L.
Sos. de Centurd nr. 27-28,
Com. Chiajna, Jud. lifov
Tel: 021.311.83.11/12
Fax:021.311.83.17

® Registered trademark (Immunaostim: trademark of Vetrepharm Canada Inc., manufacturer of Immunostim}

® . - :
Registered trademark {Immunostim: trademark of Vetrepharm Canada Inc., manufacturer of Immunastim)

" Tissue culture infective dose 50%; determined before inactivation
t
Verud el
Y

-
Haemagglutinin



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Equilis Resequin;

AT: Resequin® NN plus — Injektionssuspension flir Pferde;

DE: Resequin NN Plus; EL: Resequin; SE: Equilis Resequin vet.
2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

Substante active:

Ingredienti activi: per doza (2 ml)

Herpes virus ecvin inactivat, tipl (EHV1},

tulpina RAC-H cel putin 1078 TCID5q *
Herpes virus ecvin inactivat, tip 4 (EHV4),

tulpina 2252 cel putin 1063 TCID3q *
Virusul influentei ecvine inactivat, tulpinile:

Alequi 1/Prague/1/56 50 pg HA**
Alequi 2/Newmarket/1/93 (Tip American) 20 pg HA
Alequi 2/Newmarket/2/93 (Tip European) 20 ug HA
Adjuvanti

Hidroxid de aluminiu ca adjuvant 15 mg
Immunostim® ca adjuvant 1) 40 pl
Sodiu timerfonat {conservant) 50 pg

Vaccinul poate confine urme de ovalbumina i de formaldehyda ca resturi din procesul de productie al
antigenelor,

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Cai si ponei.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finté
Pentru imunizarea activi a cailor i poneilor in scopul reducerii semnelor clinice respiratorii produse
de herpes virusul ecvin tip | (EHV 1), herpes virusul ecvin tip 4 (EHV 4) 5i de virusul influentei
ecvine (EIV} Alequi 1 cét st tulpinile denumite curent “Americand” si “Europeani” de A/equi 2.

In interval de 2 saptamani dupa vaccinarea de baza se obfine imunitatea protectoare impotriva EHV1,
EHYV 4 si EIV. Revaccinarea la un interval de & luni mentine activ statusul imun protector.

Tissue culture infective dose 50%; determined before inactivation

** Haemagglutinin

® Registered trademark (Immunostim: trademark of Vetrepharm Canada Inc., manufacturer of
Immunostim)



4.3 Contraindicatii

Se va evita vaccinarea cailor bolnavi, a celor cu beli intercurente sau a cailor puternic infestati cu
paraziti si in stare proasti de intretinere, deoarece in astfel de cazuri nu poate fi garantat un raspuns
imun satisfacitor

4.4 Atentioniri speciale

Toti caii dintr-un efectiv trebuie vaccinati (imunitate de grup) pentru a reduce presiunea infectioas in
cadrul populatiei, Inainte de introducerea unui cal nou in adipost, inainte de orice schimbare de
addpost sau inainte de participarea la concursuri este necesard administrarea a cel putin primelor 2

vaccindri din cadrul schemei bazice de vaccinare,
Pentru optimizarea protectiei indusd de vaccin impotriva EHV st a EIV este necesar s se respecte

urmitoarele recomandari:

Vaccinarea regulati a intregului efectiv.
Evitarea introducerii cailor neimunizati sau bolnavi intr-un efectiv corect imunizat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Flaconul vaccinal sau seringa se va agita puternic tnainte de utilizare.

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

in caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd §i gravitate)

Equilis Resequin este un vaccin pe baza de adjuvant gi in urma administririi poate apare o reactie
inflamatorie temporard la locul inoculdrii. Pot apare reactii inflamatorii cu dimenstuni de péin la
7 em, Foarte rar inflamatia depageste aceste dimensiuni. in mod normal aceste inflamatii nu produc
neplaceri si dispar de la sine in decurs de una pédni la maxim doud saptiméni. Ocazional, in ziua de
dupd vaccinare sc poate constata §i cresterea temperaturii corporale cu pni la 1.5 °C.
In caz de reactii adverse grave animalele vor fi tratate cu epinefrina si corticosteroizi.

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate provocate de constituentii derivati din oua eare intrd in
compozitia vaccinului,

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat

Vaccinul poate fi utilizat in pericada de gestatie gi lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma uiilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin, De aceea, se recomandi ca nici un alt vaccin sd nu fie administrat in
interval de 14 zile inainte de sau dupi vaccinarea cu acest produs..

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

La cai: 2 ml intramuscular profund in regiunea gatului sau pieptului,

Imunizarea de baz:




Toti cait care nu au mai fost vaccinati anterior se vaccineazd de doud ori la un interval de
aproximativ 6 siptdméni (V1-V2) urmate de o a treia administrare la un interval cuprins intre
2 5i 6 luni (V 3).

Manjii se vaccineaza in mod ideal la vérsta de 6 luni. Daci se doreste vaccinarea inaintea
acestel virste, animalele trebuie testate pentru a evidentia absenta anticorpilor matemnali, dar
mdnjii trebuie sa aibi cel putin varsta de 4 luni inainte de a fi vaccinati.

Revaccinare:
La fiecare 6 luni.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Vaccinul s-a demonstrat ca este sigur atunci cdnd se administreazi in dozi dubld. Nu au apirut alte
efecte decit cele descrise la capitolul 4.6 .

411 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat. codul veterinar ATC: QIO5AA04
3.1 Proprietiiti farmacodinamice

Proprietati specifice

EHV 1:

In prezenta infectiei cu virus sdlbatic vaccinul induce fixarea complementului (FC) si neutralizarea
virusului{ VN) , titrul de anticorpi avénd ca rezultat reducerea semnificativi a duratei de excretie a
virusului si o reducere notabila a ratei reizolirilor de virus comparativ cu martorii nevaccinati, dupi
cum s-a demonstrat intr-un studiu cu infectie de control.

EHV 4.

In prezenta infectiei cu virus silbatic vaccinul induce fixarea complementului (FC) si neutralizarea
virusului(VN), titrul de anticorpi avand ca rezultat reducerea semnificativi a semnelor clinice (de ex.
pirexia §i scurgerile nazale) si excretiel de virus in urma infectiei de control la animalele vaccinate

comparativ cu martorii nevaccinati.

In prezenta infectiei salbatice, imunitatea impotriva EHV-1 i EHV-4 este instalatd in decurs de 2
saptimdni de la imunizarea de bazi. Datele din experimentele cu infectie de control la o luna de la
vaccinarea primardi au demonstrat prezenta imunititii protectoare. Revaccinarea la un interval de 6 luni
mentin nivelul protector al imunitatii.

ElV:

Vaccinul induce inhibarea hemaglutinarii §i hemoliza radiald simpla a nivelului anticorpilor impotriva
tulpinilor de influentd de A/equi-1/Prague 1/56 ((H7N7) si A/equi-2/Newmarket 2/93 si Newmarket
1/93 (H3NS)

Acest fapt are ca rezultat reducerea semnificativd a nivelului 5i duratei de excretie a virusului precum
$i o reducere semnificativd a semnelor clinice (pirexie, tuse, scurgeri nazale) in urma infectiei cu
virusul influentei ecvine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu ca adjuvant, Immunostim® ca adjuvant, Sodiu timerfonate.
Vaccinul poate contine urme de ovalbumini si de formaldehida ca resturi din procesul de productie al
antigenslor



6.2 Incompatibilitati

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vacein si nu fie administrat in
interval de 14 zile inainte de sau dupi vaccinarea cu acest produs.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:

2 ani,
Flacoanele deschise trebuie folosite in interval de 8 ore (1 zi lucritoare) pentru a evita potentiala

contaminare §i / sau reducere a eficacitaii.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se piistra la intuneric i la frigider (2°C- 8°C) . A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoanele injectabile:
2 m] (prezentare de o doz) sau 10 ml (prezentare de 5 doze) in flacoane din sticld de tip 1 (Ph.Eur.)

inchise cu dop din cauciuc clorobutilic tip I (Ph.Eur.) si sigilate cu capsula de aluminiu crimp cap.

Seringile preumplute:
2 ml (prezentare de o doza) in seringi preumplute din sticli de tip I (Ph.Eur.) inchise cu un piston
acoperite cu clorobutil i un dop din cauciuc clorobutilic tip [ (Ph.Eur.).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neufilizate 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 Tn conformitate cu cerintele locale,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet Romania S.R.L.

$os. de Centurs nr. 27-28,

Com, Chiajna, Jud. ilfov

Tel: 021.311.83.11/12
Fax: 021.311.83.17

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

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

28 September 2005

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul. \/%%‘Co‘f
; {hidianinuony
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton

| I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis* Resequin

!i. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| dose (2 ml) contains:

Herpes virus ecvine inactivat tip 1 cel putin 10""8 TCIDsg

Herpes virus ecvine inactivat tip 4 cel putin 10°° TCIDs,

Virusul influentei ecvine inactivat, tulpinile: 50 ug HA tulpina A/equi 1/Prague/1/56, 50 pg
HA", 20 pg HA tulpina Alequi 2/Newmarket/1/93, 20 ug HA tulpina A/equi 2/Newmarket/2/93,
h1drox1d de aluminiu,

Immunostim® (adjuvant) si 0.05 mg sodiu timerfonate {conservant).

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabili

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU!

5 x 2 ml doz4 seringi preumplute
Flacoane de 2 x 1 dozd sau 1 x 5 doze.

5. SPECH TINTA

Cal si ponei,

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a cailor §i poneilor in scopul reducerii semneler clinjce respiratorii produse
de herpes virusul ecvin tip 1 (EHV 1), herpes virusul ecvin tip 4 (EHV 4} si de virusul influentei

=4

ecvine (EIV) Alequi 1 cét si tulpinile denumite curent “Americand” §i “Europeani” de A/equi 2.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectabil intramuscular,
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

|£. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu este cazul,

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



Flacoanele deschise trebuie folosite in interval de 8 ore (1 zi lucrdtoare) pentru a evita potentiala
contaminare $i / sau reducere a eficacititii.

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —l

A se proteja de lumina.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela,

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din wutilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

| 1. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15 NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet Roménia S.R.L.
Sos. de Centurd nr. 27-28,
Com. Chiajna, Jud. llfov
Tel: 021.311.83,11/12
Fax: 021.311.83.17

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I}

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon/ Seringi

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

Equilis® Resequin

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Herpes virus ecvin inactivat, tipl (EHV 1),

tulpina RAC-H cel putin  107-8 TCID5( *
Herpes virus ecvin inactivat, tip 4 (EHV4),

tulpina 2252 cel putin  106-3 TCIDsg *
Virusul influentei ecving inactivat, tulpinile:

Alequi 1/Prague/1/56 50 pg HA™™
Afequi 2/Newmarket/1/93 (Tip American) 20 ug HA
Alequi 2/Newmarket/2/93 (Tip European) 20 ug HA

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

I dozi/ 5 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Injectabil i.m.

[5. TIMPDE ASTEPTARE ]

Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot

(7. DATA EXPIRARII I

EXP {lun&/an}>
Flacoanele deschise trebuie folosite in interval de 8 ore (1 zi lucritoare) pentru a gvita potentiala
contaminare si / sau reducere a eficacitatit

FS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" |

Numai pentru uz veterinar. ’:'\-gﬁf‘;;
Intervet Romédnia S.R.L. > % .
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Tissue culture infective dose 50%; determined before inactivation e
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* Haemagglutinin Z.
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