1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equip FT vet. injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi2 mln annos sisiltaa:
Vaikuttavat aineet:

Hevosinfluenssaviruksen (inaktivoitu) hemagglutiniini:
Hevosinfluenssavirus A/equine/1 Newmarket/77 (H7N7) > 1,2 log;o HAT*

Hevosinfluenssavirus A/equine/2 Borlinge/91 (H3N8) 22,1 log;o HAT*
Hevosinfluenssavirus A/equine/2 Kentucky/98 (H3NS) >24 logo HAT*
Immunopuhdistettu tetanustoksoidi > 70 IU/ml*

* HAI: hemagglutinaation estymisen titteri (haemagglutination inhibition titre)
$1U: kansainvélistd yksikk6d (International Units)

Adjuvantit:

Quil A enintdan 580 mikrogrammaa
Fosfatidyylikoliini enintdan 200 mikrogrammaa
Kolesteroli enintdan 200 mikrogrammaa
Ammoniumasetaatti enintdin 3,854 mg
Alumiinifosfaatti 5,0 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Natriumkloridi
Fosfaattipuskuroitu natriumkloridiliuos

Valkeahko/harmaa suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten aktiivinen immunisointi hevosinfluenssaa vastaan kliinisten oireiden ja virusten erittymisen
vahentdmiseksi infektion jilkeen sekd jiykkédkouristusta vastaan kuolleisuuden ehkéisemiseksi.

Influenssa
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusimmunisoinnin jilkeen.
Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusimmunisoinnin jilkeen,

12 kuukautta ensimmdisen tehosterokotuksen jilkeen.



Jaykkékouristus

Immuniteetin kehittyminen: 2 vikkoa perusimmunisoinnin jilkeen.
Immuniteetin kesto: 36 kuukautta perusimmunisoinnin jilkeen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Emilti saatu vasta-ainepitoisuus vaikuttaa nuorilla varsoilla hevosinfluenssaa ja jaykkékouristusta
vastaan annetun aktiivisen immunisaation tehoon. Téssd on yksilollistd vaihtelua monien tekijdiden
vuoksi, joita ovat esim. emén immuniteetin tilanne, varsan ternimaidon saannin riittivyys jne. Varsaa
ei pidd rokottaa ennen kuin eméltd saatu vasta-ainepitoisuus on pienentynyt alle suojaavan
pitoisuuden.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkdrin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Jaykkyys!

cliimestd): Ruumiinlimmén nousu'
Hyvin harvinainen Injektiokohdan kipu

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio*
;ﬁgi??&;ﬁﬁ:;s et ilmoitukset Ruokahaluttomuus, letargia

' Tama reaktio hivida tavallisesti rokotuksen jalkeiseen pdivddn mennessa.

2 Lievé, ohimenevd, tyypillisesti 9—12 tunnin kuluttua rokotuksen jilkeen.

3 Paikallinen, pieni (lipimitta enintddn 30 mm), pehmed, kivuton.

* Allergisen tai anafylaktisen reaktion ilmetessd pitdd antaa valittoménéd hoitona liukoista
glukokortikoidia laskimoon tai adrenaliinia lihakseen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoa. Tastd
syystd paitds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva

tapauskohtaisesti.

Immunosuppressiivisia ladkkeitd, esim. glukokortikoideja, saavia hevosia eisaa rokottaa ennen kuin
hoidosta on kulunut véhintéén 4 vikkoa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annos: 2 ml
Antotapa: Equip FT pitda ravistaa hyvin ennen kiyttod ja antaa injektiona syville lihakseen.

Perusimmunisointi_hevosille 5 kuukauden idstd lahtien:
Kerta-annos pitdd antaa kaksi kertaa 4—6 viikon vilein.

Tehosterokotus:
1. tehosterokotuksena kerta-annos joko Equip FT- tai Equip F -valmistetta 5 kuukautta
perusimmunisoinnin jilkeen.

Tédmén jilkeen joka vuosi 1 kerta-annos joko Equip FT- tai Equip F -valmistetta; tetanuskomponentin
maksimiantovili 3 vuotta on huomioitava.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Tahattomasta yliannoksesta ei todennikoéisesti atheudu muita reaktioita kuin mité kohdassa 3.6 on
kuvattu.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0O5SALO1

Paikallinen ja soluvilitteinen immuniteetti
Influenssaviruksen antigeenien immunogeenisuutta on tehostettu ISCOM (Immune Stimulating
COMplex) -adjuvanttirakenteella, jonka tiedetdédn stimuloivan seké soluvilitteistd ettd vasta-

sekd paikallisia vasta-aineita (IgG) hengitysteiden eritteessa.

Lisdtietoa rokotuksesta saatavasta suojasta



Kokeelliset tutkimukset virulentilla altistuksella H3N8-kannoille (A/equine/Sussex/2/89,
A/equine/Newmarket/2/93) ovat osoittaneet sairauden ilmenemisen ja viruksen erittymisen vihenevan
rokotetuilla hevosilla merkittavasti 12 kuukauden ajan ensimmdiisen tehosteinjektion jilkeen.
Perusimmunisoinnin jilkeistd tehoa on tutkittu serologisesti, ja vasta-ainepitoisuuksien on osoitettu
olevan verrannolliset niilli hevosilla todettuihin pitoisuuksiin, jotka altistettin virukselle 12 kuukautta
rokotuksen jilkeen ja joilla influenssan ilmenemisen ja viruksen erittymisen todettiin védhentyneen
merkittdvasti. Liséksi kokeellisessa tutkimuksessa virulentilla altistuksella H3N8-kannalle
(A/equine/Newmarket/1/93) on osoitettu sairauden ilmenemisen ja viruksen erittymisen véhentyneen
rokotetuilla hevosilla merkittdvasti 4 vikkkoa perusimmunisoinnin jilkeen.

Kokeellisissa tutkimuksissa virulentilla altistuksella Clade 1 -kannoille (A/equine/South Africa/4/03 ja
A/equine/Sydney/2888-8/07) tai Clade 2 -kannan (A/equine/Richmond/1/07) amerikkalaisen linjan
Florida-alakannalle (H3N8) on osoitettu kliinisten oireiden ilmenemisen ja viruksen erittymisen
(méaarén ja keston) vihentyneen merkittavésti 14—16 paivdd hevosten perusimmunisoinnin (2 annosta
4-6 vikkon vilein) jilkeen. Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.

Tetanus

Kaksi vilkkoa perusimmunisoinnin jilkeen todetut vasta-ainetitterit tetanustoksiinia vastaan olivat
2-20 TU/ml. Kolme vuotta rokotuksen jilkeen titterit olivat edelleen kliniseltd taudilta suojaamiseksi
tarvittavia tittereitd (0,01 IU/ml) suuremmat.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylikumitulppa ja alumiinis inetti.
Pakkaus: Ulkopakkauksessa on 10 kerta-annosinjektiopulloa.

Tyypin I lasinen esitdytetty ruisku, jossa on bromobutyylikumiméinti ja kdrkisuojus.
Pakkaus: Ulkopakkauksessa on 10 esitdytettyd kerta-annosruiskua ja injektioneulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjidtteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjéirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13527

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntdmispaivimaara: 10.6.1999.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.7.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equip FT vet. injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos om 2 ml nnehaller:
Aktiva substanser:

Haemagglutinin av héstinfluensavirus (inaktiverat):

Haéstinfluensa A/equine/1 Newmarket 77 (H7N7) > 1,2 log;o HAT*
Haéstinfluensa A/equine/2 Borlinge 91 (H3NS) > 2,1 log;o HAT*
Hastinfluensa A/equine/2 Kentucky 98 (H3NS) > 24 log;y HAT*
Immunorenad tetanus toxoid > 70 TU/ml?

* HAI: Haemagglutination inhibition titre
$1U: International Units (internationella enheter)

Adjuvans:

Quil A hogst 580 mikrogram
Fosfatidylkolin hogst 200 mikrogram
Kolesterol hogst 200 mikrogram
Ammoniumacetat hogst 3,854 mg
Aluminiumfosfat 5,0 mg
Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Natriumklorid
Fosfatbuffrad natriumkloridlésning

Vitaktig/gra suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av histar mot histinfluensa for att reducera kliniska symtom och
virusutskiljning efter infektion samt mot tetanus for att forhindra dodlighet.

Influensa
Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 5 manader efter grundvaccinering,

12 ménader efter forsta revaccination (booster).

Tetanus



Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 36 manader efter grundvaccinering.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Effektiviteten av aktiv immunisering av unga fo6l mot histinfluensa och tetanus paverkas av halten
maternala antikroppar. Denna varierar mellan olika individer pa grund av manga olika faktorer,t.ex.
stoets immunstatus, om folet fatt tillrdckligt med kolostrum, etc. Fol ska inte vaccineras forrén nivan
av maternala antikroppar understiger skyddande nivaer.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Haist:
Vanliga Svullnad vid injektionsstallet'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Stelhet!
Hojning av kroppstemperaturen'-
Mycket sillsynta Smiérta vid injektionsstéllet
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion*
djur, enstaka rapporterade handelser e :
Aptitloshet, let
inkluderade): pHrosfiet, ‘targt

! Detta symtom forsvinner normalt dagen efter vaccination.

2 Latt, 6vergaende, vanligen 9—12 timmar efter vaccinationstillfallet.

3 Lokal, liten (upp till 30 mm i diameter), mjuk, icke-sméartande.

*I hindelse av en allergisk eller anafylaktisk reaktion ska omedelbar behandling ges med 16slig
glukokortikoid intravendst eller adrenalin intramuskulirt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning



Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anviands tillsammans med
ndgot annat likemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel

maste darfor fattas fran fall till fall.

Héstar som har behandlats med immunhdmmande likemedel, t ex glukokortikoider, skall inte
vaccineras forrén tidigast fyra veckor efter sddan behandling.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Dos: 2 ml
Administrering: Equip FT skakas ordentligt fére anvandning och injiceras djupt intramuskulirt.

Grundvaccinering for histar frdn 5 manaders alder:
En enkeldos ska administreras tva gdnger med 4—6 veckors intervall.

Revaccination (booster):
En forsta revaccination (booster) med en enkeldos av antingen Equip FT eller Equip F 5 manader efter
grundvaccineringen.

Dérefter en enkeldos varje ar med antingen Equip FT eller Equip F med beaktande av att intervallet far
vara hogst 3 &r for tetanuskomponenten.

3.10 Symtom pi dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Det dr osannolikt att oavsiktlig dverdosering orsakar andra reaktioner &n de som beskrivits 1 avsnitt
3.6.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIOSALO1

Lokal och cellmedierad immunitet

Immunogeniciteten av influensavirusantigener stirks av ISCOM(Immun Stimulerande COMplex)
adjuvantsystemet. Det dr kint att ISCOM stimulerar savil cellmedierat som antikroppsmedierat
immunsystem. Efter vaccination kan det utover antikroppar i blodet ocksé pavisas lokala antikroppar
(IgG) i sekret fran luftvagarna

Ytterligare information om skyddet som vaccinationen ger upphov till
Experimentella virusprovokationsstudier med H3N8 stammar (A/equine/Sussex/2/89,
A/equine/Newmarket/2/93) har visat signifikant minskning av sjukdom och virusutskiljning hos



vaccinerade histar i upp till 12 manader efter den forsta revaccinationen (booster). Effekten efter
grundvaccinering har utvirderats med serologi och visar nivaer av antikroppar jimforbara med de som
setts hos héstar som efter virusprovokation 12 manader efter vaccinering uppvisar signifikant
minskning av influensasjukdom och utskiljning av virus. Dessutom har en experimentell
virusprovokationsstudie med H3N8 stammen (A/equine/Newmarket/1/93) visat signifikant minskning
av sjukdom och virusutskiljning hos vaccinerade héstar som provocerats 4 veckor efter
grundvaccinering.

Experimentella studier med virusprovokation med stammarna Clade 1 (A/equine/South Africa/4/03
och A/equine/Sydney/2888-8/07) eller Clade 2 (A/equine/Richmond/1/07) Florida understam av den
amerikanska stammen (H3N8) 14—16 dagar efter grundvaccinering av héstar (med 2 doser med 4—

6 veckors mellanrum) har visat signifikant minskning av kliniska tecken och virusutgjutelse (mangd
och varaktighet). Immunitetens varaktighet har inte visats.

Tetanus

Tva veckor efter grundvaccination erhélls antikroppstitrar mot tetanus toxin pa mellan 2—20 [U/ml.
Tre ar efter vaccinationen 4r titrarna fortfarande 6ver den nivd som anses nddviandig for skydd mot
klinisk sjukdom (0,01 TU/ml).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Blanda inte med nigot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Injektionsflaska av typ I glas med klorbutyl gummipropp och aluminiumforsegling.

Forpackning: Yttre forpackning innehéller 10 endosinjektionsflaskor.

Forpackningen innehéller ocksa 10 sterila engangsinjektionssprutor a 2 ml och injektionsnalar.

Forfylld spruta av typ I glas med brombutyl gummikolv och spetsskydd.
Forpackning: Yttre forpackning innehéller 10 forfyllda endossprutor och injektionsnélar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13527

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10.6.1999.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.7.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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