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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EquiShield EHV, emulsao injetavel para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose de vacina (1 ml) contém:

Substancia ativa:

Herpes virus equino tipo 1 inativado (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 logse INV*
! indice de neutralizacdo viral determinado em soro de hamsters

Adjuvante:

Montanide ISA 35 VG 0,25 ml
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulséo injetavel. A vacina é um liquido oleoso, de cor branca cremosa, amarelada ou rosa
palido, com sedimento facilmente agitavel.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Equinos.

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Para a imunizagdo ativa de equinos para reduzir os sintomas clinicos e a excrecdo de virus
durante a doenca respiratdria causada por infe¢@es pelo herpes virus equino tipo 1 (EHV-1).

Inicio da imunidade: 2 semanas depois da segunda injecdo da vacina.
A duracgdo da imunidade tem sido apenas demonstrada apds a administracdao de trés injecdes
da vacina (ver seccdo 4.9): 6 meses depois da terceira inje¢do da vacina.

Para a imunizacdo ativa de éguas gestantes para reduzir a ocorréncia de abortos causados por
infecOes pelo herpes virus equino tipo 1 (EHV-1).

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da terceira injecdo da vacina durante a gestacao.
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Duracgéo da imunidade: até ao final da gestacao.

4.3 Contraindicacoes
Né&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para reduzir a pressao da infecdo, devem ser vacinados todos 0s equinos nas mesmas
instalacdes. Os animais devem ser submetidos a vacinacdo antes da sua transferéncia para
outras manadas ou estabulos, ou antes de corridas, permitindo pelo menos 14 dias para o
inicio da imunidade. Antes da sua inclusdo numa manada, 0s animais ndo s6 devem ser
vacinados mas também mantidos em quarentena até se atingir o inicio de imunidade. Os
animais doentes com sintomas de doenca respiratoria devem ser separados dos animais saos.
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
Nao existem.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario
aos animais

Em caso de autoinje¢éo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém um adjuvante oleoso a base de 6leo ndo mineral. A
injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se
injetado numa articulagdo ou dedo, podendo em casos raros resultar na perda do dedo
afetado caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de injecao acidental,
e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Se as dores persistirem por
mais de 12 horas ap6s o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao medico:

Este medicamento veterinario contém um adjuvante oleoso a base de 6leo ndo mineral. A
injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima, pode provocar tumefacdo intensa que
pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na
perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser
necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O que se segue é relatado com base na experiéncia de vigilancia pos-comercializacao:

Depois da vacinacdo sdo muito frequentes aumentos transitorios de temperatura (méax. de 40°C
durante 4 dias). O desenvolvimento de reagdes locais, que podem atingir até 5x10 cm de
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didmetro, é raro e persiste no maximo por 5 dias. A reacdo anafilatica € muito rara. Deve ser
prestado tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagéo.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administracdo desta vacina antes ou apos
a administracdo de outro medicamento veterinario deve por isso ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo intramuscular: administrar a dose da vacina (1 ml) por injecédo
intramuscular profunda.

Antes da administracdo, deixar que a vacina atinja uma temperatura de 15-25°C.
Agitar bem antes da administracéo.

Calendério de vacinagdo — Primovacinagéo:

O calendario de imunizacdo basica consiste em trés injecfes da vacina: a primeira injecdo a
partir da idade de 6 meses; a segunda injecdo 4 semanas depois e a terceira injecdo 3 meses
depois da segunda dose.

Revacinacéo:
Administrar uma dose da vacina 6 meses depois de terminado o calendario de primovacinacao e,

dai em diante, de 6 em 6 meses.

Vacinagéo de éguas em gestacédo:

Para reduzir a incidéncia de abortos deve ser administrada uma dose da vacina no segundo més
depois do acasalamento, uma outra dose no quinto ou sexto més de gestacdo e uma terceira dose
no nono més de gestacdo. Este esquema de trés doses de vacinagdo deve ser repetido em
gestacdes subsequentes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos) (se
necessario)
N&o aplicavel.

4.11 Intervalo de seguranca
Zero dias.
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5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina de virus inativado para equinos
Codigo ATCvet: QI05AA05

Para imunizacao ativa contra o herpes virus dos equinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Montanide ISA 35 VG

Tiomersal

Cloreto de sadio

Cloreto de potassio

Dihidrogenofosfato de potassio
Hidrogenofosfato dissodico dodecahidratado
Agua para injeces

Hidroxido de sodio (para acerto do pH)

6.2 Incompatibilidades principais
Né&o misturar este medicamento veterinario com outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

A vacina é enchida em frascos de vidro da classe hidrolitica I, hermeticamente fechados com
uma rolha de borracha perfuravel e selados com cépsulas de aluminio. Os frascos com a vacina
sdo colocados em caixas de cartdo. Pacotes com multiplos frascos sdo colocados em embalagens
de PVC.

Tamanho do pacote:
Caixa de cartdo: 1 x 5 doses
Caixa de pléstico: 2 x 1 dose, 5 x 1 dose, 10 x 1 dose, 10 x 5 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizaco desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
961/01/18RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
14 de Novembro de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

INFORI\/IA(;AO ADICIONAL
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICAC}()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
1 x 5 doses / cartéo
2 x 1 dose, 5 x 1 dose, 10 x 1 dose, 10 x 5 doses / caixa de plastico

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

EquiShield EHV, emulséo injetavel para equinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Uma dose de vacina (1 ml) contém:

Substancia ativa:
Herpes virus equino tipo 1 inativado (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 logso INV*

Adjuvante:
Montanide ISA 35 VG
Excipiente:

Tiomersal

3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

2x1dose/5x1dose/10x 1dose/1x5doses/ 10 x 5 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Equinos

| 6. INDICAGAO/ INDICAGOES |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Uso intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

A injecdo acidental é perigosa.

Em caso de autoinjecdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

’ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar refrigerado.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO |

961/01/18RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{1 dose; 5 doses / frasco de vidro}

’ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EquiShield EHV, emulséo injetavel para equinos

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Herpes virus equino tipo 1 inativado (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 logso INV*

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose / 5 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

i.m.

’ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

|6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7.  PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO” ”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

EquiShield EHV, emulséo injetavel para equinos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané,

Republica Checa

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EquiShield EHV, emulsdo injetavel para equinos

DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose de vacina (1 ml) contém:
Substancia ativa:
Herpes virus equino tipo 1 inativado (Bio 82: EHV-1) Min. 2,1 logso INV*

indice de neutralizacdo viral determinado em soro de hamsters

Adjuvante:
Montanide ISA 35 VG 0,25 ml

Excipiente:
Tiomersal 0,1 mg

A vacina é um liquido oleoso, de cor branca cremosa, amarelada ou rosa palido, com sedimento
facilmente agitavel.

INDICACAO

Para a imunizagdo ativa de equinos para reduzir os sintomas clinicos e a excre¢do de virus
durante a doenca respiratoria causada por infecdes pelo herpes virus equino tipo 1 (EHV-1).
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Inicio da imunidade: 2 semanas depois da segunda injecdo da vacina.
A duracdo da imunidade tem sido apenas demonstrada apos a administracdo de trés
injecdes da vacina (ver seccdo 8): 6 meses depois da terceira injecdo da vacina.

Para a imunizacdo ativa de éguas gestantes, para reduzir a ocorréncia de abortos causados por
infecdes pelo herpes virus equino tipo 1 (EHV-1).

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da terceira injecdo da vacina durante a gestacgéo.
Duracdo da imunidade: até ao final da gestacao.

CONTRAINDICACOES
Né&o existem.
REACOES ADVERSAS

O que se segue é relatado com base na experiéncia de vigilancia pds-comercializag&o:

Depois da vacinagdo sdo muito frequentes aumentos transitorios de temperatura (max. de 40°C
durante 4 dias). O desenvolvimento de reac6es locais que podem atingir até 5x10 cm de didmetro é
raro e persiste no maximo por 5 dias. A reacdo anafilatica € muito rara. Deve ser prestado
tratamento sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

ESPECIES-ALVO

Equinos.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular: administrar a dose da vacina (1 ml) por injecao
intramuscular profunda.

Calendario de vacinagao — Primovacinacao:

O calendario de imunizacdo basica consiste em trés injecdes da vacina: a primeira injecédo
a partir da idade de 6 meses; a segunda injecdo 4 semanas depois e a terceira injecdo 3
meses depois da segunda dose.
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Revacinacéo:
Administrar uma dose da vacina 6 meses depois de terminado o calendario de primovacinacéo e,
dai em diante, de 6 em 6 meses.

Vacinacdo de éguas em gestacdo:

Para reduzir a incidéncia de abortos deve ser administrada uma dose da vacina no segundo més
depois do acasalamento, uma outra dose no quinto ou sexto més de gestacdo e uma terceira dose no
nono més de gestac&o.

Este esquema de trés doses de vacinacao deve ser repetido em gestacGes subsequentes.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes da administragdo, deixar que a vacina atinja uma temperatura de 15-25°C.
Agitar bem antes da administracao.

INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para reduzir a pressdo da infe¢do, devem ser vacinados todos 0s equinos nas mesmas
instalacfes. Os animais devem ser submetidos a vacinacdo antes da sua transferéncia
para outras manadas ou estabulos, ou antes de corridas, permitindo pelo menos 14 dias
para o inicio da imunidade. Antes da sua inclusdo numa manada, 0s animais ndo so
devem ser vacinados mas também mantidos em quarentena até se atingir o inicio de
imunidade. Os animais doentes com sintomas de doenca respiratoria devem ser
separados dos animais saos.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Em caso de autoinjegdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:
Este medicamento veterindrio contém um adjuvante oleoso & base de 6leo ndo mineral. A
injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se
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injetado numa articulacdo ou dedo, podendo em casos raros resultar na perda do dedo afetado
caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de injecdo acidental, e ainda
gue a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo do medicamento veterinario. Se as dores persistirem por mais de 12 horas
apos o0 exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterindrio contém um adjuvante oleoso a base de 6leo ndo mineral. A
injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima, pode provocar tumefagdo intensa que
pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda
deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser necessario
proceder & incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os
tecidos moles ou o tend&o de um dedo.

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo.

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve por isso ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades principais:
Na&o misturar este medicamento veterinario com outros.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu
médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2022

OUTRAS INFORMACOES

Dimensdo da embalagem: 2 x1dose,5x1dose, 10 x 1 dose, 1 x 5 doses, 10 x 5 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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