1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis Prequenza Te, injektionsvaeske, suspension til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (1 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Equin influenzavirusstammer:
Al/equine-2/Sydafrika/4/03 50 AE!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AE

Tetanus toksoid 40 Lf2

! Antigenenheder
2 Flokkulations@kvivalenter; svarende til > 30 IE/ml marsvineserum i Ph.Eur. potency testen

Adjuvanser:

Iscom-Matrix indeholdende:

Renset Saponin 375 ug
Cholesterol 125 pg
Phosphatidylcholin 62,5 ng
Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammenszaetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Phosphatbuffer

Klar opaliserende suspension

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Heste.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af heste fra 6 méneders alderen mod equin influenza for at reducere kliniske

symptomer og udskillelse af virus efter infektion, samt aktiv immunisering mod tetanus for at
forhindre dedelighed.

Influenza

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter grundvaccination

Varighed af immunitet: 5 maneder efter grundvaccination
1 ar efter den forste revaccination

Tetanus

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter grundvaccination

Varighed af immunitet: 17 maneder efter grundvaccination

2 ar efter den forste revaccination




3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Feol ber ikke vaccineres, for de er 6 méneder gamle, isaer ikke hvis hoppen blev revaccineret i de sidste
to méneder af draegtigheden, da der er mulighed for interferens med maternelt overferte antistoffer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages leegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Heste:
Sjeelden Hevelse pa injektionsstedet!, smerter pa
DS )
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | Miektionsstedet”
Meget sjelden Feber®, slovhed®, manglende appetit?,

o
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, overfalsomhedsreaktion".

herunder enkeltstdende indberetninger):

'En diffus hard eller blod havelse (maks. 5 cm i diameter) forsvinder inden for 2 degn. En lokal
reaktion, som overstiger 5 cm og muligvis vedvarer leengere end 2 degn kan i meget sjeldne tilfeelde
opsta.

“Smerter pé injektionsstedet kan resultere i forbigdende dysfunktion (stivhed).

3Feber, sommetider ledsaget af slovhed og manglende appetit, kan foreckomme i et dogn og i
uszdvanlige tilfelde op til 3 degn.

“Dette omfatter anafylaksi (nogle gange dedelig). Hvis en sidan reaktion forekommer, ber passende
behandling straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan gives samme dag
som, men ikke blandet med tetanusserum fra Intervet (se afsnit 3.9).



Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerlegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse.

Lad vaccinen opna stuetemperatur for brug.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccination

En dosis (1 ml) administreres ved intramuskulaer injektion efter folgende program:
e Grundvaccination: Forste vaccination fra 6 maneders alderen, anden vaccination 4 uger senere.

Revaccination

Influenza

Det anbefales at man kun administrerer en enkel dosis som booster til heste som allerede har modtaget
grundvaccination hvor anvendte vacciner indeholder samme type equin influenzavirus som er
inkluderet i denne vaccine. En grundvaccination kan anses for nedvendig hos heste som ikke er blevet
hensigtsmeessigt grundvaccineret.

Den forste revaccination (tredje dosis) mod equin influenza gives 5 méneder efter grundvaccinationen.
Denne revaccination giver en immunitet mod equin influenza, der varer i mindst 12 maneder.

Anden revaccination gives 12 maneder efter forste revaccination.

Vekslende anvendelse, med 12 maneders interval, af en egnet vaccine mod equin influenza
indeholdende stammerne A/equine-2/Sydafrika/4/03 og A/equine- 2/Newmarket-2/93 anbefales for at
opretholde immunitetsniveauet for influenzakomponenten (se skema).

Tetanus
Ferste revaccination gives ikke senere end 17 méaneder efter grundvaccinationen.
Derefter anbefales et interval pa maks. 2 ar (se skema).
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I tilfeelde af oget smitterisiko eller utilstraekkelig indtagelse af kolostrum, kan der gives en ekstra
vaccination ved 4 méneders alderen efterfulgt af et fuldt grundvaccinationsforlgb (vaccination ved 6
maneders alderen og 4 uger senere).

Sidelobende aktiv og passiv immunisering (nodvaccination)

Vaccinen kan anvendes sammen med tetanusserum fra Intervet til behandling af tilskadekomne heste,
der ikke er blevet immuniseret mod tetanus. I sidanne tilfaelde kan forste vaccinedosis (V1) gives
samtidigt med en beherig profylaktisk dosis af tetanusserum fra Intervet pé et andet injektionssted og
ved brug af separate sprajter og kanyler. Den samtidige administration vil give passiv beskyttelse mod
tetanus i mindst 21 dage. Den anden vaccinedosis (V2) ber gives 4 uger senere. En tredje vaccination
med Equilis Prequenza Te ber gentages mindst 4 uger senere. Samtidig anvendelse af Equilis
Prequenza Te og tetanusserum fra Intervet kan reducere den aktive immunitet mod tetanus



sammenlignet med heste, der er vaccineret med Equilis Prequenza Te men ikke har fiet tetanus
antitoksinserum.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter administration af en dobbelt vaccinedosis er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
beskrevet under afsnit 3.6, bortset fra nogen nedstemthed pé vaccinationsdagen.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Offentligt kontrolleret batchfrigivelse er pakraevet for dette produkt.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QIOSALO1

Til stimulering af aktiv immunitet mod equin influenza og tetanus i heste.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaeegemidlet i salgspakning: 2 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af type I glas med 1 ml (1 dosis), lukket med en halogenobutyl gummiprop og forseglet med
en aluminiumsheette.

Prafyldte sprojter af type I glas med 1 ml (1 dosis), indeholdende et stempel med en top af
halogenobutyl og lukket med en prop af halogenobutyl.

Pakningssterrelser:

Papaske med 10 hatteglas med 1 ml (1 dosis).
Papaske med 1, 5 eller 10 prefyldte sprojter med 1 ml (1 dosis) med kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf



Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/05/057/001-004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 08/07/2005.

9. DATO FOR SENESTE ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




