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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

~ NORRE LA

Equilis Resequin, suspensie injectabila pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Per dozi (2 ml)

Herpes virus ecvin inactivat, tipl(EHV1),

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

tulpina 2252 cel putin  106-3 TCID5y) *
Antigeni ai tulpinii virusului influenta ecvin

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

Adjuvanti

Hidroxid de aluminiu 15 mg
Immunostim 40 pl
Excipient

Sodiu timerfonat 50 ng

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
Doz infectanti pe culturi celulare - 50%, Concentratia de antigen care induce un nivel de anticorpi la

soareci :
pentru EHV 1 >1:16
pentru EHV4 >1:80

I"*Hemaglutinare
3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
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Pentru imunizarea activi a cailor si 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 (EIV) A/equi 1 cit si tulpinile denumite curent “Americand” si “Europeana” de A/equi 2.

In interval de 2 sptdméni dupa vaccinarea de bazi se obtine imunitatea protectoare impotriva EIV.

Revaccinarea la un interval de 6 luni mentine activ statusul imun protector.
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Toti caii dintr-un efectiv trebuie vaccinafi (imunitate de grup) pentru a reduce presiunea infectioasa in
cadrul populatiei. Inainte de introducerea unui cal nou in adipost, inainte de orice schimbare de
adapost sau inainte de participarea la concursuri este necesara administrarea a cel putin primelor 2

vaccindri din cadrul schemei bazice de vaccinare.
Pentru optimizarea protectiei indusa de vaccin impotriva EHV si a EIV este necesar sa se respecte

urmatoarele recomandari:

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

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

Precautii speciale care trebuie 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 (frecventi si gravitate)

Equilis Resequin este un vaccin pe baza de adjuvant §i in urma administrarii poate apare o reactie
inflamatorie temporara la locul inocularii. Pot apare reactii inflamatorii cu dimensiuni de pana la
7 cm. Foarte rar inflamatia depaseste aceste dimensiuni. in mod normal aceste inflamatii nu produc
neplaceri si dispar de la sine in decurs de una pan3 la maxim doui siptiméani. Ocazional, in ziua de
dupa vaccinare se poate constata i cresterea temperaturii corporale cu pani la 1.5 °C.

Occazional pot apare reactii de hipersensibilitate provocate de constituentii derivati din oua care intrd
in compozitia vaccinului.

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

Vaccinul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurant si eficacitatea vaccinului cind este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.




4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

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

Imunizarea de baza: )
Toti caii care nu au mai fost vaccinafi anterior se-vaccineaza de doud ori la un interval de

aproximativ 6 saptamani (V1-V2) urmate de o a treia administrare la un interval cuprins intre
2 si 6 luni (V 3).

Manjii se vaccineaza in mod ideal la varsta de 6 luni. Daca se doreste vaccinarea inaintea
acestei varste, animalele trebuie testate pentru a evidentia absenta anticorpilor maternali, dar
manjii trebuie sa aiba cel putin varsta de 4 luni inainte de a fi vaccinati.

Revaccinare:
La fiecare 6 luni.

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

Dupéa administrarea unei supradoze de 2 ori mai mare decét doza de vaccin recomandata, nu
au fost observate alte reactii adverse decét cele mentionate la pct. 4.6 (Reactii adverse).

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin inactivat. codul veterinar ATC: QI05AA04

Proprietati specifice

EHV 1:

In prezenta infectiei cu virus silbatic vaccinul induce fixarea complementului (FC) si neutralizarea
virusului(VN) , titrul de anticorpi avdnd ca rezultat reducerea semnificativd a duratei de excretie a
virusului si o reducere notabila a ratei reizolarilor de virus comparativ cu martorii nevaccinati, dupa
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 semnificativa a semnelor clinice (de ex.
pirexia si scurgerile nazale) si excretiei de virus in urma infectiei de control la animalele vaccinate
comparativ cu martorii nevaccinati.

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

EIV:
Vaccinul induce inhibarea hemaglutinarii si hemoliza radiala unica a nivelului anticorpilor impotriva

tulpinilor de influentd de A/equi-1/Prague 1/56 ((H7N7) si a celor curente subtipurile variantelor
Europene si Americane de A/equi-2/Newmarket 2/93 si Newmarket 1/93 (H3N8)

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

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa deschidere : 8 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la intuneric si' la frigider (2°C- 8°C) . A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoanele injectabile:
Flacoane din sticla de tip I (Ph.Eur.) inchise cu dop din cauciuc clorobutilic tip 1 (Ph.Eur.) si sigilate

cu capsula de aluminiu de 2 ml (prezentare de o doza) sau 10 ml (prezentare de 5 doze

Seringile preumplute:
Seringi preumplute din sticla de tip 1 (Ph.Eur.) inchise cu un piston acoperite cu clorobutil si un dop

din cauciuc clorobutilic tip I (Ph.Eur.) de 2 ml (prezentare de o doz3)
Cutie cu 5 seringi x 1 doza. Cutii cu 2 flacoane x 1 dozi. Cutii cu 1 flacon x 5 doze.
Nu toate dimensiunile 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 ceringele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet Roménia S.R.L.
Sos. de Centura nr. 13A,
- '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
10-09-2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de prescripie medical veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INF&)}?)}'I I\H\C /TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

/”/usm \\“‘
Wcu 5 seringi x 1 doza. Cutii cu 2 flacoane x 1 doza. Cutii cu 1 flacon x 5 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Equilis Resequin, suspensie injectabila pentru cai

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 dose (2 ml) contains:
Herpes virus ecvine inactivat tip 1 cel putin 10”* TCIDs,
Herpes virus ecvine inactivat tip 4 cel putin 10%° TCIDs,
Antigeni ai tulpinii virusului influenta ecvin
Alequi 1/Prague/1/56 . 50 pg HA
Alequi 2/Newmarket/1/93 (Tip American) 20 ug HA
Alequi 2/Newmarket/2/93 (Tip European) 20 ug HA

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

5 x 1 doza seringi preumplute
2x 1doza/5 doze

| 5. SPECII TINTA |

Cai

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activa a cailor si 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

=9

ecvine (EIV) A/equi 1 cét si tulpinile denumite curent “Americana” si “Europeand” de Alequi 2.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Injectabil intramuscular.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu este cazul.
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| 10.  DATA EXPIRARII o
B , “pgn

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate a produsului dupa deschidere : 8 ore

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C) A nu se congela.

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

12.

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

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

v

13.

,Numai pentru uz veterinar”

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

| 14.

A nu se lasa la indeména copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 15.

Intervet Roménia S.R.L.
Sos. de Centuré nr. 13A,
Com. Chiajna, Jud. Ilfov
Tel: 021.311.83.11/12
Fax: 021.311.83.17

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

10
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’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis Resequin, suspensie injectabila pentru cai

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

Contine antigeni ai EHV-1, EHV-4 si ai influentei ecvine.

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 dozd / 5 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectabil i.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP.
Perioada de valabilitate a produsului dupi deschidere : 8 ore

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

11
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1\.\:N‘ SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet Roméania S.R.L.

Sos. de Centurd nr. 13A,
Com. Chiajna, Jud. lifov
Tel: 021.311.83.11/12

Fax: 021.311.83.17

=

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

. 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis Resequin, suspensie injectabila pentru cai

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR'
INGREDIENTE (INGREDIENTI) ‘

1 doza (2 ml) contine:

Herpes virus inactivat tip I (EHV-1), tulpina RAC-H >10"® TCID50°
Herpes virus inactivat tip 4 (EHV-4), strain 2252 > 10%*TCID50"
Virusul influentei ecvine inactivat antigeni ai urmatoarelor tulpini

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

Hidroxid de aluminiu
Immunostim
Sodiu timerfonate

Dozi infectantd pe culturi celulare - 50%, Concentratia de antigen care induce un nivel de anticorpi la
soareci :

pentru EHV 1 >1:16
pentru EHV4 > 1:80

* %k .
Hemaglutinare

4  INDICATIE (INDICATII)

13
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Pentru imunizarea activi a cailor si poneilor in scopul reducerii semnelor clinice respirgt’&r'ﬁﬁ l@gtfse

de herpes virusul ecvin tip 1 (EHV 1), herpes virusul ecvin tip 4 (EHV 4) si de virusuj:;igﬂvggn}ci ~
ecvine (EIV) A/equi I cat si tulpinile denumite curent “Americana” si “Eurepeani” de A/édilf’)ﬁ)rgmﬁ .
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In interval de 2 sdptdmani dupa vaccinarea de bazi se obtine imunitatea protectoare impotriva EIV”
Revaccinarea la un interval de 6 luni menfine activ statusulimun protector. '

5.  CONTRAINDICATII

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 satisfacator.

6. REACTII ADVERSE

Equilis Resequin este un vaccin pe baza de adjuvant si in urma administrarii poate apare o reactie
inflamatorie temporara la locul inoculdrii. in mod normal aceste inflamatii nu produc neplaceri si
dispar de la sine in decurs de una pana la maxim doud sdptamani. Ocazional, in ziua de dupa vaccinare
se poate constata §i cresterea temperaturii corporale.Occazional pot apare reactii de hipersensibilitate
provocate de constituentii derivati din oud care intra in compozifia vaccinului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cai.

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

Vaccinul trebuie administrat la cai in doza de 2 ml intramuscular profund in regiunea gatului

sau pieptului. ~
Imunizarea de baza:

Toti caii care nu au mai fost vaccinati anterior se vaccineaza 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 vaccineazi in mod ideal la varsta de 6 luni. Dacd se doreste vaccinarea inaintea

acestei varste, animalele trebuie testate pentru a evidentia absenta anticorpilor maternali, dar -

manjii trebuie sa aiba cel putin varsta de 4 luni inainte de a fi vaccinati.

Revaccinare:
La fiecare 6 luni.

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

vaccindri din cadrul schemei bazice de vaccinare.
Pentru optimizarea protectiei indusad de vaccin impotriva EHV si a EIV este necesar sd se respecte

urmitoarele recomandari:

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

14



u seringa se va agita puternic inainte de utilizare . Se va evita contaminarea in
&rii. Se vor folosi doar seringi i ace sterile pentru administrare.
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St y}i\‘m: ASTEPTARE ;
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pistra la intuneric si la frigider (2 °C - 8 °C) Se va feri de inghet.

A nu se utiliza dup3 data expirarii marcaté pe eticheta
Perioada de valabilitate a produsului dupa deschidere : 8 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Toti caii dintr-un efectiv trebuie vaccinati (imunitate de grup) pentru a reduce presiunea infectioasi in
cadrul populatiei. Inainte de introducerea unui cal nou in adapost, inainte de orice schimbare de
adipost 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 si a EIV este necesar sa se respecte

urmatoarele recomandari:

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

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

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

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

Vaccinul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupi
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Dupa administrarea unei supradoze de 2 ori mai mare decét doza de vaccin recomandati, nu
au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate la pct. 4.6 (Reactii adverse).

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

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

15
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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

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat. codul veterinar ATC: QI05AA04

Flacoanele injectabile:
Flacoane din sticla de tip I (Ph.Eur.) inchise cu dop din cauciuc clorobutilic tip I (Ph.Eur.) si sigilate
cu capsuld de aluminiu de 2 ml (prezentare de o doza) sau 10 ml (prezentare de 5 doze

Seringile preumplute:

Seringi preumplute din sticla de tip I (Ph.Eur.) inchise cu un piston acoperite cu clorobutil si un dop
din cauciuc clorobutilic tip I (Ph.Eur.) de2 ml (prezentare de o doza)

Cutie cu 5 seringi x 1 doza. Cutii cu 2 flacoane x 1 doza. Cutii cu 1 flacon x 5 doze

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat. codul veterinar ATC: QI05SAA04

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare:

‘Intervet Roméania S.R.L.
Tel: 021.311.83.11/12
Fax: 021.311.83.17
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