PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis Prequenza injek¢ni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmeny:
Alequi-2/South Africa/4/ 03 50 AU!
A/equi-2/ Newmarket/2/93 50 AU

! Antigenni jednotky

Adjuvans:

Iscom-Matrix obsahujici:

Purifikovany saponin 375 ug
Cholesterol 125 ug
Lecithin 62,5 ug

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Fosfatovy pufr

Cira, opalescentni suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace koni od 6 mésicti stafi proti chiipce koni za uc¢elem redukce klinickych ptiznakt a
vylucovani viru po nakaZeni.

Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci

Trvani imunity: 5 mésict po zakladni vakcinaci
1 rok po prvni revakcinaci

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:




Vzhledem k mozZné interferenci matetskych protilatek by se hiibata neméla vakcinovat pred Sestym
meésicem stafi, zejména pokud se narodila klisnam revakcinovanym béhem poslednich dvou mésic
bfezosti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipad¢€ nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢:

Vzacné Otok v misté injek&niho podani', Bolestivost v misté

ey, )
(1 a% 10 zvifat / 10 000 ofetienych | rickeniho poddni®.

zvitat):

Velmi vzacné Horecka®, Letargie®, Nechutenstvi®, Hypersenzitivni

4
(< 1 zvife / 10 000 oSetfengch zvitat, | "aKCE"

vcetné ojedinélych hlaseni):

! Difuzni tvrdy nebo mékky otok (max. primér 5 cm), ustupujici do 2 dndi. Ve velmi vzacnych
piipadech se muze objevit lokalni reakce pfesahujici 5 cm a mozna pietrvavajici déle nez 2 dny.

2 Bolest v misté injekéniho podani miize zpiisobit docasné funkéni nepohodli (ztuhlost).

3 Horec¢ka, nékdy doprovazena letargii a nechutenstvim, se miize objevit po dobu 1 dne a ve
vyjime¢nych piipadech az 3 dnti.

4 V&etn& anafylaxe (nékdy fatalni). Pokud se takova reakce objevi, je tieba neprodlené zahajit vhodnou
1écbu.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezosti a laktace:
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém ptfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskulérni podani

Pred pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace



Aplikuyjte jednu davku (1 ml) intramuskularné podle nasledujiciho schématu:
e Zékladni vakcinace: prvni injekce od 6 mésict stafi, druha injekce za 4 tydny

Revakcinace

Podani jedné revakcinacni davky se doporucuje u koni, u nichz byla provedena zékladni vakcinace za
pouziti stejnych typt viru chiipky koni, které obsahuje tato vakcina. U koni, ktefi nebyli vhodné
vakcinovani je potieba zvazit nutnost kompletni zakladni vakcinace.

Prvni revakcinace (tieti davka) se aplikuje 5 mésicti po zékladni vakcinaci. Po revakcinaci trva imunita
proti chiipce koni nejméné 12 mésica.

Druha revakcinace se aplikuje 12 mésicti po prvni revakcinaci.
Pro udrZeni tirovné chranénosti proti chiipkové slozce je mozné ve 12meési¢nim intervalu pouzit

vhodnou vakcinu proti chiipce koni, ktera obsahuje kmeny A/equi- 2/South Africa/4//03 a A/equi
2/Newmarket-2/93 (viz schéma).

v Vv 5 v 12 Vv 12 v
0 1 6 18 30 mésict
Schéma 1
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza
Te Te
Schéma 2
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

V ptipadé zvySeného rizika nakazeni nebo nedostate¢ného ptijmu kolostra Ize aplikovat doplinkovou
inicialni injekci ve véku 4 mésictl, po které nasleduje tplny vakcinacni program (zakladni vakcinace
ve staii 6 mesicl a za 4 tydny).

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kromé¢ urcité deprese v den vakcinace nebyly po podani dvojnasobné davky vakciny pozorovany
zadné dal$i nezadouci ucinky, nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pro tento ptipravek se vyzaduje Gfedni uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhut.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI05AA01

Ke stimulaci aktivni imunity u koni proti chiipce koni.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého produktu v neporuSeném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C),

Chrarite pted mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Injekéni lahvicky ze skla typu I o obsahu 1 ml (1 davka) uzaviené halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou hlinikovou pertli.

Predplnéné stiikacky ze skla typu I o obsahu 1 ml (1 davka) s pistem s halogenbutylovym ukoncenim
uzaviena halogenobutylovou zatkou.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami o objemu 1 ml (1 davka).

Kartonova krabicka s 1, 5 nebo 10 pfedplnénymi stiikackami o objemu 1 ml (1 davka) s jehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/056/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/07/2005.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA s 10 injekénimi lahvi¢kami
KARTONOVA KRABICKA s 1, 5 nebo 10 pi‘edplnénymi stitikackami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis Prequenza injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1 ml obsahuje:
A/equi-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equi-2/Newmarket/2/93 50 AU

3.  VELIKOST BALENI

10 x 1 davka

1 davka v predplnéné stiikacce

5 x 1 davka v predplnénych stiikackach
10 x 1 davka v predplnénych sttikackach

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pted mrazem.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/05/056/001 (10 lahvicek)
EU/2/05/056/002 (10 predplnénych stiikacek)
EU/2/05/056/003 (1 predplnéna stiikacka)
EU/2/05/056/004 (5 piedplnénych stiikacek)

15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA Injekéni lahvicka 1 ml, predplnéna stiikacka 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis Prequenza H
(

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Virus chiipky koni, dva kmeny.

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Equilis Prequenza injek¢ni suspenze pro koné

2. SloZeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmeny:
Alequi-2/ South Africa/4/ 03 50 AU!
A/equi-2/ Newmarket/2/93 50 AU

! Antigenni ELISA jednotky

Adjuvans:

Iscom Matrix obsahujici:

Purifikovany saponin 375 pg
Cholesterol 125 ug
Lecithin 62,5 ug

Cira, opalescentni suspenze.

3. Cilové druhy zviiat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace koni od 6 mésict staii proti chiipce koni za ti¢elem redukce klinickych piiznakd a
vylucovani viru po nakaZeni.

Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci
Trvani imunity: 5 mésicti po zakladni vakcinaci
1 rok po prvni revakcinaci

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Vzhledem k mozZné interferenci matetskych protilatek by se hiibata neméla vakcinovat pred Sestym
meésicem stafi, zejména pokud se narodila klisnam revakcinovanym béhem poslednich dvou mésict
bfezosti.
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Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned l€katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Kromeé urcité deprese v den vakcinace nebyly po podani dvojnasobné davky vakciny pozorovany
zadné dalsi nezadouci ucinky, nez ty, které jsou uvedeny v sekci ,,Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Koné:

Vzéacné Otok v misté injekéniho podani', Bolestivost v misté
ey, )

(1 a% 10 zvifat / 10 000 ofetienych | rickeniho poddni®.

zvitat):

Velmi vzacné Horecka®, Letargie®, Nechutenstvi®, Hypersenzitivni

4
(< 1 zvife / 10 000 oSetfengch zvitat, | "aKCE"

vcetné ojedinélych hlaseni):

! Difuzni tvrdy nebo mékky otok (max. primér 5 cm), ustupujici do 2 dndi. Ve velmi vzacnych
ptipadech se muze objevit lokalni reakce presahujici 5 cm a mozna pietrvavajici déle nez 2 dny.

2 Bolest v misté& injekéniho podani miize zpiisobit docasné funkéni nepohodli (ztuhlost).

3 Horec¢ka, nékdy doprovazena letargii a nechutenstvim, se miize objevit po dobu 1 dne a ve
vyjime¢nych piipadech az 3 dnti.

4 V&etn& anafylaxe (nékdy fatalni). Pokud se takova reakce objevi, je tieba neprodlené zahajit vhodnou
1écbu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci u¢inky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajti uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {iidaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Jedna davka (1 ml). Intramuskularni podani.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace
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Aplikujte jednu davku (1 ml) intramuskularné podle nasledujiciho schématu:
e Zakladni vakcinace: prvni injekce od 6 mésicii staii, druha injekce za 4 tydny

Revakcinace

Podéani jedné revakcinacni davky se doporucuje pouze u koni, u nichz byla provedena zakladni
vakcinace za pouziti stejnych typt viru chiipky koni, které obsahuje tato vakcina. U koni, ktefi nebyli
vhodné vakcinovani, je potfeba zvazit nutnost kompletni zakladni vakcinace.

Prvni revakcinace (tieti davka) se aplikuje 5 mésicti po zakladni vakcinaci. Po revakcinaci trva imunita
proti chiipce koni nejméné 12 mésici.

Druha revakcinace se aplikuje 12 mésici po prvni revakcinaci.
Pro udrZeni trovné chranénosti proti chiipkové slozce je mozné ve 12meési¢nim intervalu pouzit

vhodnou vakcinu proti chiipce koni, kterd obsahuje kmeny A/equi- 2/South Africa/4//03 a A/equi
2/Newmarket-2/93 (viz schéma).

v v 5 v 12 v 12 v
0 1 6 18 30 mésici
Schéma 1
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza
Te Te
Schéma 2
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

V piipadé zvySeného rizika nakazeni nebo nedostatecného piijmu kolostra 1ze aplikovat dopliikovou
inicialni injekci ve véku 4 mésictl, po které nasleduje uplny vakcinaéni program (zékladni vakcinace
ve stafi 6 mésict a za 4 tydny).

9. Informace o spravném podavani

Pfed pouzitim nechte vakcinu dosdhnout pokojové teploty.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po

Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
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Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/05/056/001-004

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvi¢kami po 1 ml (1 davka).

Kartonova krabicka s 1, 5 nebo 10 pfedplnénymi stiikackami po 1 ml (1 davka) s jehlami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci U¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EAlLGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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