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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1% DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

; .. ‘BioEquin H, emulsie injectabila pentru cai
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare doza de vaccin (1 ml) contine:

Substanti activa :

Herpesvirus ecvin inactivat tip 1, (EHV-1) - Min. 2,1 logio VNI!
1 Indicele de neutralizare a virusului determinat in serul de hamster
Adjuvant :

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

Excipienti :
Tiomersal 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabild. Vaccinul este un lichid uleios, de culoare alb cremos, galbui sau roz pal,

cu un sediment care se agita cu usurinta.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Cai

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa 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 dupa vaccinarea primara
Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare

43  Contraindicatii
Nu existd.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
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Pentru a reduce presmnea infectioasd, toti caii din fermd trebuie Vaccmat\ln I;nalnte de
transferurile de cai in alte herghelii, grajduri sau inainte de curse, ar trebui efec &cgl im“un
vaccinarea primara, urmata de 14 zile de repaus necesar pentru a.
imunitate. Vaccinarea sistematica a tuturor animalelor de reproductie din ferma, cu respectarea
programului de vaccinare, este necesard 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 sdndtoase.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Doar animalele sdnatoase vor fi vaccinate:

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 un adjuvant uleios pe bazi de ulei nemineral. Injectarea
/autoinjectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca
injectarea se face in articulatie sau in deget in cazuri rare aceasta poate duce la pierderea
degetului afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs solicitati imediat sfatul medicului, chiar dacd
numai o cantitate foarte mici este injectatd si prezentati prospectul produsului.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului. :

Pentru medic :

Acest produs medicinal veterinar contine un adjuvant uleios pe baza de ulei nemineral. Chiar daca
au fost injectate cantitdi mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca
inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemicé si chiar pierderea
unui deget. Este necesard interventia chirurgicala IMEDIATA, calificati, care poate necesita o
incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa
degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

. Cresterea temporard a temperaturii (Maxim 40 ° C timp de 4 zile) poate fi observata foarte frecvent,
dupi vaccinare. Pot sa apara rar reactii locale de maxim 5x10 cm pe o perioada de 5 zile. Reactia
anafilactici este foarte rard. Tratamentul simptomatic ar trebui administrat in asemenea cazuri.

* Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)
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4.7  Utilizarea in perjoada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi'utilizat in periogda de gestatie.
S\ig‘uran‘,[a prOduSLdui'»"f;{leﬁicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata lactatiei.
h b . DN Ay

o

4.8 ““:thj;er‘égﬁi&f‘cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd 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 stabilitd de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Vaccinul (1 ml) se aplica intramuscular profund.

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

Schema de vaccinare - Vaccinarea primara:

Imunizarea primara consti in administrarea a dou doze: prima administrare a vaccinului incepand
cu varsta de 6 luni urmata de administrarea secundara dupa 4 saptdmani.

Revaccinare:

Prima revaccinare (a treia dozi) se efectueazd la 3 luni 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 administreaza 1
doza de vaccin iepelor gestante astfel: in a doua lund dupa imperechere, in luna cinci sau a sasea
lund si in luna a noua de gestatie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se aplica.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri inactivate virale pentru cai.
Codul veterinar ATC: QI0OSAA05

Pentru imunizarea activd a cailor impotriva herpesvirusului ecvin.

Administrarea substantei active in corpul unui animal provoacd un raspuns imun activ care se
manifestd prin inducerea imunititii umorale locale si sistemice si activarea limfocitelor T
citotoxice.
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Imunitatea activa incepe nu mai tarziu de 14 zile de la vaccinarea primari efectuata in conforrmtate
cu schema de vaccinare recomandata. AN R
Imunitatea la man]u si caii adulti Impotriva herpesvirusului ecvin dureazi cel putint gl tdupi a
treia vaccinare si viitoarele revaccindri. Schema de vaccinare recomandati trebuie réspcctaf{

pentru a se asigura o imunitate de lunga durata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Montanide ISA 35 VG

Tiomersal

Cloruri de sodiu

Cloruri de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu
Hidrogenofosfat disodic dodecahidrat
Apa pentru preparate injectabile
Hidroxid de sodiu

6.2  Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar multidoz: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra 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 din sticla de clasa hidrolitica I, inchise ermetic cu dop de cauciuc
si capsé de aluminiu.
Flacoanele contindnd vaccinul sunt introduse in ambalaj de carton. Flacoanele ambalate multiplu
sunt introduse in ambalaj PVC. :
Dimensiunea ambalajului: 2 x 1 dozi, 5 x 1 dozi, 10 x 1 dozi

1 x 5 doze, 10 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
trebu;é ehmlnate in conformitate cu cerintele locale.

7. ) ‘T DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
_Bioveta, a. s. Kemenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190260

9. DATA PRIMEI AUTORIZATV/ REINNOIRII AUTORIZATIEIL

22.12.2015/25.10.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

ALTE INFORMATII

Numai pentru animale.

Produs veterinar eliberat pe baza de prescriptie medical veterinara.
Doar pentru a fi utilizat de cétre un medic veterinar.



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ,

{1 x 5 doze/cutie de carton; 7
2 x 1dozi, 5 x 1dozi, 10 x 1 dozi, 10 x 5 doze/cutie de plastic}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BioEquin H, emulsie injectabild pentru cai

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine
Substanta activa:

Herpesvirus equorum inactivat tip 1, (EHV-1) Min. 2.1 logip VNI

Adjuvant:
Adjuvant pe baza de ulei (Montanide ISA 35 V()

Excipienti:
Tiomersal

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie pentru injectie

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2x1doza
5x 1 doza
10x 1 doza
1x5 doze
10 x 5 doze

5. SPECII TINTA

Cai

| 6.  INDICATIE

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai administrare intramusculara.
Citit1 prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.



\ \
\

.
o
H

‘//

9. ATENTIONARJ/SPECIALE, DUPA CAZ

Citifi prospectul ina;%{e utilizare.

Autoinjectarea accidéntali cu acest produs este periculoasa.

In cazul unei autoinjectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupd prima deschidere a se utiliza in termen de 10 ore.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Deseurile se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

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

| 14.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR®

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Ceha

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

( 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numarul}
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI'DE «
AMBALAJ PRIMAR IERTUN

—_—

{ 1 dozi; S doze/flacon sticla}

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BioEquin H, emulsie injectabil pentru cai

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

Herpesvirus equorum inactivat tip 1, (EHV-1) Min. 2.1 logio VNI

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

1 doza /5 doze

4. CALE DE ADMINISTRARE \

1.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI B

Serie: {numarul}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP: {lund/an}
Dupa prima deschidere a se utiliza in termen de 10 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMEI PENTRU UZ VETERINAR® B

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
BioEquin H, emulsie injectabild pentru cai

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BioEquin H, emulsie injectabild pentru cai

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanta activa:

Herspesvirus ecvin inactivat tip 1, (EHV-1) Min. 2,1 logio VNI!
1 Indicele de neutralizare a virusului determinat in serul de hamster

Adjuvant:

Adjuvant pe baza 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 agitd cu usurinta.

4. INDICATIE ‘

Pentru imunizarea activa 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 active: 2 saptamani dupa vaccinarea primara
Durata imunitatii active: 6 luni dupa revaccinare
5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE



Cresterea temporaxé,ﬁatemperatmii (Maxim 40 ° C timp de 4 zile) poate fi observata foarte frecvent
dupi vaccinare, Pot sa apara rar reactii locale de maxim 5x10 cm pe o perioadd de 5 zile . Reactia
anafilactici este foarte rara.. Tratamentul simptomatic ar trebui administrat intr-un asemenea caz.
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Frecventa reactiilor aﬁerse este definita utilizdnd urméatoarea conventie:

wEoarte f,rewe,nfé{ﬁhai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse in timpul

-

“uni-trateneBty

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar. :

7. SPECIH TINTA
Cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE
Aplicati vaccinul (1 ml) intramuscular profund.

Schema de vaccinare - Vaccinarea primara.
Imunizarea primari consti in administrarea a doud doze: prima administrare a vaccinului incepand
cu varsta de 6 luni urmata de administrarea secundara dupd 4 sdptimani.

Revaccinare:
Prima revaccinare (a treia dozi) se efectueazi la 3 luni dupd 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 administreaza
1 doza de vaccin iepelor gestante astfel: in a doua luna dupa fmperechere, in a luna cinci sau a
sasea lund si in luna a noua de gestatie.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
inainte de utilizare, incalziti continutul flaconului la temperatura de 15-25 °C si agitai bine.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la frigider (2°C — 8°C).

A se proteja de lumina.
A se péstra In loc uscat.



A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupi EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Pentru a reduce presiunea infectioasd, toti caii din ferma trebuie vaccinati. Inainte de
transferurile de cai in alte herghelii, grajduri sau inainte de curse, ar trebui efectuati cel putin
vaccinarea primara, urmata de 14 zile de repaos necesar pentru a se induce imunitate.
Vaccinarea sistematicd a tuturor animalelor de reproductie din ferma, cu respectarea
programului de vaccinare, este necesard 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, cu urmata de 14 zile de repaus necesar pentru a induce. Caii
bolnavi cu semne ale unei boli respiratorii trebuie izolati de la animale sénatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Doar animalele sdnitoase 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.

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 in articulatie sau In deget, in cazuri rare 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, chiar daca
numai o cantitate foarte micé este injectaté si prezentati prospectul produsului.

Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupd 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 cantitdti mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca
inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea
unui deget. Este necesari interventia chirurgicala IMEDIATA, calificati, care poate necesita o
incizie imediatd si spdlarea 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.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau 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 stabilitd de la caz la caz.

Incompatibilitati:, ¥
-"}\n\ghsen;a,_‘smji@ﬂgf de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte groghusemedicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

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

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

reprezentantul local al detindtorului autorizaiei de comercializare.

Produsul veterinar se elibereazi pe bazi de prescriptie medical veterinara.
Doar pentru a fi utilizat de catre medicul veterinar.





