ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
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3.1

3.2

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Equip® F, Injektionssuspension
fiir Pferde und Ponys

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe:

Eine 2 ml Dosis enthlt:

Influenza A Virus, Subtyp H7N7, Stamm A/equine/Newmarket/77, inaktiviert
> 1,20 logio HAI*
Influenza A Virus, Subtyp H3N8, Stamm A/equine/Borldnge/91, inaktiviert
> 2,35 logio HAI*
Influenza A Virus, Subtyp H3NS, Stamm A/equine/Kentucky/98, inaktiviert
> 2,64 logio HAT*
auf Madin Darby Canine Kidney (MDCK) Zellen geziichtet.
* Hamagglutinations-Hemmungstest

Adjuvans:

ISCOM, Immunstimulierender Komplex

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quil A
Phosphatidylcholin
Cholesterol

Ammoniumacetat

Klare, leicht opaleszierende Suspension mit weiBllich-grauem Sediment, das durch Schiitteln
leicht resuspendierbar ist.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Pferde und Ponys.

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von gesunden Pferden und Ponys ab einem Alter von 5 Monaten oder
dlter gegen die equine Influenza der Subtypen H7N7 und H3N8 (Europdische oder
Amerikanische Stimme, einschlieBlich Stamm Florida Sublinien Clade 1 und Clade 2), um die
klinischen Symptome der Pferdeinfluenza und die Virusausscheidung zu reduzieren.

Ein erstes Antikérpermaximum wird etwa 2 Wochen nach der zweiten Impfung wahrend der

Grundimmunisierung erreicht. Ein weiterer Antikdrperanstieg erfolgt kurz nach der dritten
Impfung der Grundimmunisierung.
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Beginn der Immunitét: 2 Wochen nach der abgeschlossenen Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitit: mindestens 15 Monate nach der abgeschlossenen Grundimmunisierung.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei tragenden Stuten ab dem 10. Tréachtigkeitsmonat.

Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Die Wirksamkeit der aktiven Immunisierung junger Fohlen gegen Pferdeinfluenza wird durch
die vom Muttertier {ibertragenen Antikorper beeinflusst. Aufgrund einer Anzahl von Faktoren
wie z.B. der Immunitétslage des Muttertieres, der Kolostrumaufnahme durch das Fohlen usw.,
wird die Hohe der maternalen Antikorper von Tier zu Tier schwanken. Die optimale Wirksamkeit
der Impfung ist erst dann gewéhrleistet, wenn die miitterlichen Antikdrper unter den
schutzverleihenden Spiegel abgesunken sind.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Pferde und Ponys:

Selten Muskelsteifheit an der Injektionsstelle!,

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Erhohung der Korpertemperatur!-2,

Tiere): Schwellung der Injektionsstelle'

Sehr selten Schmerz an der Injektionsstelle,
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Appetitlosigkeit,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Abgeschlagenheit,

Allergische oder anaphylaktische Reaktion*

! geht in der Regel nach 24 Stunden zuriick.

2bis zu 1,5°C

3 geringgradig (1-2 cm), nicht schmerzhaft

4sollte sofort i.v. mit 1dslichem Glucocorticoid (z.B. Betamethason-Natriumphosphat)
oder i.m. mit Adrenalin behandelt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche

Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder
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3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

die zustidndige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktinformationen finden
Sie in der Packungsbeilage.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Eine Impfung tragender Stuten ist bis zum Ende des 9. Trichtigkeitsmonats mdglich.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu
Fall entschieden werden.

Art der Anwendung und Dosierung

Dosis: 2 ml je Pferd oder Pony, unabhingig von Gewicht und Alter.

Applikation:
Vor der Anwendung kriftig schiitteln und dann tief intramuskuldr verabreichen — vorzugsweise

in den M. pectoralis - injizieren.

Zum Schutz gegen Pferdeinfluenza soll Equip® F wie folgt angewandt werden:
Grundimmunisierung

Erste Dosis: ab einem Mindestalter von 5 Monaten
Zweite Dosis: 6 Wochen nach der ersten Impfung
Dritte Dosis: 5 Monate nach der zweiten Impfung

Wiederholungsimpfungen
Alle 12 Monate

Mit der Grundimmunisierung sollte in jedem Fall im Alter von 5 Monaten begonnen werden.
Eine zusitzliche frithere Impfung (ab dem Alter von drei Monaten) ist moglich, jedoch sollte
dann ab dem 5. Lebensmonat eine vollstdndige Grundimmunisierung durchgefiihrt werden.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafinahmen und
Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer Uberdosis kann in Einzelfillen eine voriibergehende
Temperaturerh6hung beobachtet werden, die 24 Stunden nach der Vakzination wieder abklingt.
Es kann bei Einzeltieren eine bis zu 10 cm groB3e schmerzhafte Schwellung an der Injektionsstelle
auftreten, die sich innerhalb von 7 Tagen wieder zuriickbildet.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschliellich Beschrinkungen fiir die Anwendung von
antimikrobiellen und antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer
Resistenzentwicklung zu begrenzen

Die staatliche Chargenfreigabe ist fiir dieses Produkt vorgeschrieben.

Wartezeiten
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4.1

5.1

5.2

5.3

Pferde: Null Tage

IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code: QI0SAAQI

Zur Stimulierung einer aktiven Immunitét gegen equine Influenza.

Das Pferdeinfluenzavirus ist ein Myxovirus des Typs A. Es sind zwei Subtypen des Virus
bekannt: A/Equine/1 (H7N7) und A/Equine/2 (H3NS). Diese sind durch die Anordnung der
Héamagglutinin- und Neuraminidase-Spikes auf der AuBenhiille des Viruspartikels
gekennzeichnet.

Equip®F regt die Bildung von Antikdrpern gegen das Pferdeinfluenzavirus an. Die
Immunogenitidt von Equip®F wird durch das als "immunstimulierende Komplexe" (ISCOMS)
bekannte Impfstoff-Verabreichungssystem verstarkt. Es wurde nachgewiesen, dass diese
Komplexe sowohl eine zellvermittelte als auch eine humorale Immunantwort auslosen.

Weitere Informationen zum Impfschutz, der durch die Impfung ausgeldst wird:

Der Beginn der Immunitdt wurde durch Testinfektion fiir die equinen Influenzastimme
A/equine/Newmarket/1/93 (Amerikanische Linie H3NS8), A/equine/South Africa/4/03 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3NS), A/equine/Sydney/2888-8/07 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3N8) und A/equine/Richmond/1/07 (Florida
Sublinie Clade 2 der Amerikanischen Linie H3N8) nachgewiesen.

Die Dauer der Immunitit wurde durch Testinfektion fiir die equinen Influenzastimme
A/equine/Sussex/89 (Eurasische Linie H3NS8) und A/equine/Newmarket/2/93 (Eurasische Linie
H3N8) nachgewiesen.

Der Impfschutz wurde dariiber hinaus serologisch nachgewiesen fiir die equinen
Influenzastamme A/equine/Newmarket/77 (H7N7), A/equine/Brentwood/79 (Eurasische Linie
H3NS8), A/equine/Borlénge/91 (Eurasische Linie H3N8), A/equine/Kentucky/98 (Amerikanische
Linie H3NS), A/equine/Newmarket/1/93 (Amerikanische Linie H3NB),
A/equine/Newmarket/2/93 (Eurasische Linie H3N8), A/equine/South Africa/4/03 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3N8), A/equine/Sydney/2888-8/07 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3N8) und A/equine/Richmond/1/07 (Florida
Sublinie Clade 2 der Amerikanischen Linie H3NS).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen: sofort verbrauchen.

Besondere Lagerungshinweise
Kiihl lagern und transportieren (2°C bis 8°C).

Vor Licht schiitzen.
Nicht einfrieren.

5/18



5.4

5.5

10.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Glasflaschchen (Typ I) mit Chlorobutylstopfen und Aluminiumbdrdelkappe

Packungsgrofe:

Umkarton mit 10 Behéltnissen & 1 Dosis (2 ml).

Glasspritzen (Type I) verschlossen mit einem Bromobutylkolben und mit einer Spitzenkappe
Packungsgrofie:

Umkarton mit 10 vorgefiillten sterilen Einwegspritzen 4 1 Dosis (2 ml) mit 10 sterilen
Einwegkandilen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: PEL.V.02824.01.1

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.10.2003

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG
DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Mirz 2025
EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANHANG I1I

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Packung mit 10 Glasflischchen 4 1 Dosis (2 ml)
Packung mit 10 vorgefiillten Einwegspritzen a 1 Dosis (2 ml) mit Kaniilen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Equip® F
Injektionssuspension

fiir Pferde und Ponys
2.  WIRKSTOFF(E)

Eine 2 ml Dosis enthélt:

Influenza A Virus, Subtyp H7N7, Stamm A/equine/Newmarket/77, inaktiviert
>1,2 10g10 HAI

Influenza A Virus, Subtyp H3N8, Stamm A/equine/Borlidnge/91, inaktiviert
> 2,35 10g1o HAI

Influenza A Virus, Subtyp H3N8, Stamm A/equine/Kentucky/98, inaktiviert
> 2,64 logio HAI

auf Madin Darby Canine Kidney (MDCK) Zellen geziichtet.

Adjuvans:
ISCOM, Immunstimulierender Komplex

Injektionssuspension

3.  PACKUNGSGROSSE(N) |

10 x 2 ml

4. ZIELTIERART(EN) |

Pferde und Ponys

5. ANWENDUNGSGEBIETE |

Zur aktiven Immunisierung von gesunden Pferden und Ponys ab einem Alter von 5 Monaten oder &lter
gegen die equine Influenza der Subtypen H7N7 und H3N8 (Européische oder Amerikanische Stimme,
einschlieflich Stamm Florida Sublinien Clade 1 und Clade 2), um die klinischen Symptome der
Pferdeinfluenza und die Virusausscheidung zu reduzieren.

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Pferde: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11]J}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis-8 °C).
Vor Licht schiitzen.
Nicht einfrieren.

10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE
PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

KINDERN AUFBEWAHREN “

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

‘14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: PEL.V.02824.01.1

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Glasflasche 2 ml (1 Dosis)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Equip® F

Injektionssuspension fir Pferde und Ponys

2. WIRKSTOFF(E)

1 Dosis (2 ml)
Drei Influenza A Virusstimme (H7N7 + H3N®8), inaktiviert

1.m.

3. ZIELTIERART(EN)

Pferde und Ponys

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

Wartezeiten: Pferde: Null Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

‘7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Deutschland GmbH

‘9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN
Spritze
{2 ml (1 Dosis)

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Equip® F Injektionssuspension fiir Pferde und Ponys

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1 Dosis (2 ml)
Influenza A —Impfstoff, inaktiviert

1.m.

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJT}
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Equip® F

Injektionssuspension fiir Pferde und Ponys
Zusammensetzung

Eine 2 ml Dosis enthilt:

Influenza A Virus, Subtyp H7N7, Stamm A/equine/Newmarket/77, inaktiviert
> 1,2 10g1o HAI
Influenza A Virus, Subtyp H3NS, Stamm A/equine/Borldnge/91, inaktiviert
> 2,35 10g1o HAI
Influenza A Virus, Subtyp H3N8, Stamm A/equine/Kentucky/98, inaktiviert
> 2,64 logio HAI

auf Madin Darby Canine Kidney (MDCK) Zellen geziichtet.

* Hamagglutinations-Hemmungstest

Adjuvans:
ISCOM, Immunstimulierender Komplex

Klare, leicht opaleszierende Suspension mit weilllich-grauem Sediment, das durch Schiitteln
leicht resuspendierbar ist.

Zieltierart(en)

Pferde und Ponys.

Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von gesunden Pferden und Ponys ab einem Alter von 5 Monaten oder
dlter gegen die equine Influenza der Subtypen H7N7 und H3N8 (Europdische oder
Amerikanische Stdamme, einschlieBlich Stamm Florida Sublinien Clade 1 und Clade 2), um die
klinischen Symptome der Pferdeinfluenza und die Virusausscheidung zu reduzieren.

Ein erstes Antikérpermaximum wird etwa 2 Wochen nach der zweiten Impfung wéhrend der
Grundimmunisierung erreicht. Ein weiterer Antikorperanstieg erfolgt kurz nach der dritten

Impfung der Grundimmunisierung.

Beginn der Immunitét: 2 Wochen nach der abgeschlossenen Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitit: mindestens 15 Monate nach der abgeschlossenen Grundimmunisierung.

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei tragenden Stuten ab dem 10. Tréachtigkeitsmonat.

Besondere Warnhinweise

14 /18



Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Warnhinweise:

Die Wirksamkeit der aktiven Immunisierung junger Fohlen gegen Pferdeinfluenza wird durch
die vom Muttertier iibertragenen Antikorper beeinflusst. Aufgrund einer Anzahl von Faktoren
wie z.B. der Immunitétslage des Muttertieres, der Kolostrum-Aufnahme durch das Fohlen usw.,
wird die Hohe der maternalen Antikdrper von Tier zu Tier schwanken. Die optimale
Wirksamkeit der Impfung ist erst dann gewéhrleistet, wenn die miitterlichen Antikoérper unter
den schutzverleihenden Spiegel abgesunken sind.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit:
Eine Impfung tragender Stuten ist bis zum Ende des 9. Trachtigkeitsmonats moglich.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoft vor oder nach
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall
zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Nach Verabreichung einer Uberdosis kann in Einzelfillen eine voriibergehende
Temperaturerhohung beobachtet werden, die 24 Stunden nach der Vakzination wieder abklingt.
Es kann bei Einzeltieren eine bis zu 10 cm gro3e schmerzhafte Schwellung an der Injektionsstelle
auftreten, die sich innerhalb von 7 Tagen wieder zuriickbildet.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Nebenwirkungen
Pferde und Ponys:
Selten Muskelsteifheit an der Injektionsstelle!,
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Erhéhung der Kérpertemperatur!2,
Tiere): Schwellung der Injektionsstelle!
Sehr selten Schmerz an der Injektionsstelle,
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Appetitlosigkeit,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Abgeschlagenheit,
Allergische oder anaphylaktische Reaktion*

Ugeht in der Regel nach 24 Stunden zuriick.

2bis zu 1,5°C

3 geringgradig (1-2 cm), nicht schmerzhaft

“sollte sofort i.v. mit 18slichem Glucocorticoid (z.B. Betamethason-Natriumphosphat) oder i.m.
mit Adrenalin behandelt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen,
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10.

11.

12.

insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem https://www.vet-uaw.de melden.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosis: 2 ml je Pferd oder Pony, unabhéngig von Gewicht und Alter.

Applikation:
Vor der Anwendung kriftig schiitteln und dann tief intramuskuldr verabreichen — vorzugsweise

in den M. pectoralis - injizieren.

Zum Schutz gegen Pferdeinfluenza soll das Tierarzneimittel wie folgt angewandt werden:
Grundimmunisierung

Erste Dosis: ab einem Mindestalter von 5 Monaten
Zweite Dosis: 6 Wochen nach der ersten Impfung
Dritte Dosis: 5 Monate nach der zweiten Impfung

Wiederholungsimpfungen
Alle 12 Monate

Mit der Grundimmunisierung sollte in jedem Fall im Alter von 5 Monaten begonnen werden.
Eine zusitzliche frithere Impfung (ab dem Alter von drei Monaten) ist moglich, jedoch sollte
dann ab dem 5. Lebensmonat eine vollstdndige Grundimmunisierung durchgefiihrt werden.
Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt 8 fiir eine vollstindige Beschreibung der Anwendungsmethode.

Wartezeiten

Pferde: Null Tage

Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Vor Licht schiitzen.

Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: sofort verbrauchen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen

Verfalldatum, nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

16/18


https://www.vet-uaw.de/

13.

14.

15.

16.

17.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Mafinahmen dienen dem
Umweltschutz.

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: PEL.V.02824.01.1

Glasfléschchen (Typ I) mit Chlorobutylstopfen und Aluminiumbérdelkappe

Packungsgrofie:

Umkarton mit 10 Behéltnissen & 1 Dosis (2 ml).

Glasspritzen (Type I) verschlossen mit einem Bromobutylkolben und mit einer Spitzenkappe
Packungsgrofie:

Umkarton mit 10 vorgefiillten sterilen Einwegspritzen 4 1 Dosis (2 ml) mit 10 sterilen
Einwegkantilen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Juli 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europédischen Union verfligbar (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Zoetis Deutschland GmbH

Leipziger Platz 18

10117 Berlin

Deutschland

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Weitere Informationen

Das Pferdeinfluenzavirus ist ein Myxovirus des Typs A. Es sind zwei Subtypen des Virus
bekannt: A/Equine/1 (H7N7) und A/Equine/2 (H3N8). Diese sind durch die Anordnung der
Hamagglutinin- und Neuraminidase-Spikes auf der AuBenhiille des Viruspartikels
gekennzeichnet.
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Das Tierarzneimittel regt die Bildung von Antikorpern gegen das Pferdeinfluenzavirus an. Die
Immunogenitit des Tierarzneimittels wird durch das als "immunstimulierende Komplexe"
(ISCOMS) bekannte Impfstoff-Verabreichungssystem verstirkt. Es wurde nachgewiesen, dass
diese Komplexe sowohl eine zellvermittelte als auch eine humorale Immunantwort ausldsen.

Weitere Informationen zum Impfschutz, der durch die Impfung ausgelost wird:

Der Beginn der Immunitit wurde durch Testinfektion fiir die equinen Influenzastimme
A/equine/Newmarket/1/93 (Amerikanische Linie H3NS), A/equine/South Africa/4/03 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3NS), A/equine/Sydney/2888-8/07 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3N8) und A/equine/Richmond/1/07 (Florida
Sublinie Clade 2 der Amerikanischen Linie H3N8) nachgewiesen.

Die Dauer der Immunitdt wurde durch Testinfektion fiir die equinen Influenzastimme
A/equine/Sussex/89 (Eurasische Linie H3NS) und A/equine/Newmarket/2/93 (Eurasische Linie
H3N8) nachgewiesen.

Der Impfschutz wurde dariiber hinaus serologisch nachgewiesen fir die equinen
Influenzastimme A/equine/Newmarket/77 (H7N7), A/equine/Brentwood/79 (Eurasische Linie
H3NBR8), A/equine/Borldange/91 (Eurasische Linie H3NS), A/equine/Kentucky/98 (Amerikanische
Linie H3NS), A/equine/Newmarket/1/93 (Amerikanische Linie H3NS),
A/equine/Newmarket/2/93 (Eurasische Linie H3NS), A/equine/South Africa/4/03 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3NS), A/equine/Sydney/2888-8/07 (Florida
Sublinie Clade 1 der Amerikanischen Linie H3N8) und A/equine/Richmond/1/07 (Florida
Sublinie Clade 2 der Amerikanischen Linie H3NS).
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	Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Anwender:

