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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

EQUIP FT injekéni suspenze

2. SlozZeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmeny:

A/Equi 1/Newmarket/77 (H7N7) > 1,2 log;o HAI"
A/Equi 2/ Borlange /91 (H3NS) > 2,1 log,o HAT"
A/Equi 2/ Kentucky /98 (H3N8) > 2,4 log;o HAT"
Anatoxinum tetanicum > 70 IU/ml™

* titr hemaglutinacn€ inhibi¢nich protilatek v séru morcat
** mezinarodni jednotky

Adjuvans:

Fosforecnan hlinity 4,5-5,5mg
Iscom-matrix obsahujici:

Quil A <580 png
Cholesterol <200 pg
Lecithin <200 pug

3. Cilové druhy zvirat

Kon¢ a ponici.

4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci koni a ponikii od stafi 5 mésict proti chiipce koni, subtypim H7N7 a H3N8
(evropské a americké kmeny, vCetné sublinie Florida — subtyp 1 a 2) ke sniZeni klinickych pfiznakt a
vylucovani viru po infekci, prevence mortality zptisobené infekci Clostridium tetani.
Nastup imunity: 2 tydny po zékladni vakcinaci
Trvani imunity: 15 mésici po tfeti vakcinaci pro chfipku

36 mésici po zakladni vakcinaci pro tetanus

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:




Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Je prokazano, ze ptipravek Equip® FT Ize bezpeéné pouzit u hiibat ve staii 3 - 4 mésice. U¢innost aktivni
imunizace mladych hiibat proti chiipce koni v§ak bude ovlivnéna hladinou matetskych protilatek v téle
hiibéte. Proto se k dosazeni maximalni ochrany doporucuje vakcinovat hiibata ve stafi 5 mésicu a starsi,
poté, kdy poklesly hladiny matetskych protilatek.

Kong, jimz byly podany léky potlacujici imunitu, jako jsou napi. glukokortikoidy, by méli byt
vakcinovani teprve po uplynuti doby alespon ¢tyt tydnt po podani téchto 1éka.

V kazdé zviteci populaci se mize vyskytovat maly pocet jedinct, u nichz se u¢inek vakcinace v plném
rozsahu neprojevi. Uspé$na vakcinace je podminéna spravnym uchovavanim a aplikaci vakciny
a zaroven schopnosti zvifete na ni zareagovat. Ta mize byt ovlivnéna faktory, jako je napf. geneticka
konstituce, ptidruzena komplikujici infekce, v€k, pfitomnost protiladtek ziskanych z matetského
organismu, stav vyzivy, soubézn¢ probihajici 1écba jinymi pfipravky a stres.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Klisny v pokrocilém stupni biezosti by pii vakcinaci nemély byt vystaveny priliSnému stresu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit u biezich klisen, které jiz byly vakcinovany proti chiipce koni a tetanu pied zabieznutim.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani:
Aplikace dvojnasobné davky nezpiisobuje zadné dalsi nezadouci ti€inky, nez ty popsané
v bodu 7 Nezadouci ucinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti:
Pro tento ptipravek se vyzaduje ufedni uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kon¢ a ponici:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych zvirat):

otok v misté injekéniho podani'-2

ztuhlost?

zvySeni teploty>?

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni):
bolest v mist¢ injekéniho podani

hypersenzitivni reakce*

anorexie, letargie




! Maly mekky, nebolestivy (10-20 mm v priméru).

2 Tyto priznaky bézné odezni nasledujici den po vakcinaci.

3 Mirné prechodné, typicky 9-12 hodin po vakcinaci.

4 Objevi-li se alergicka nebo anafylakticka reakce, je tieba okamzité nasadit 1éCbu intravendzné
aplikovanym glukokortikoidem nebo intramuskularné aplikovanym adrenalinem.

Hlaseni nezadoucich tc¢inkd je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt:
Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Déavka: 2 ml. Intramuskularni podani.
Zakladni vakcinace:

Aplikuji se celkem 3 davky vakciny s prestavkou 6 tydnl mezi prvni a druhou davkou a s piestavkou 5
mésicti mezi druhou a tieti davkou.

Revakcinace:

Po zakladni vakcinaci by méla nasledovat kazdoroéni revakcinace 1 davkou vakciny s prestavkou
maximalné 15 mésicti mezi jednotlivymi davkami.

Poznamka: B€zna praxe revakcinovat jednou rocné se mtize nadale dodrzovat jako nejvhodnéjsi, i kdyz
ochrana proti chfipce koni byla prokdzana celenzni zkouSkou 15 mésicii po tfeti vakcinaci. Dosud
nebyly provedeny zZadné ¢elenzni studie v terénu pied tfeti vakcinaci; misto toho byla u¢innost vakcinace
vyhodnocena sérologicky, pfi¢emz toto vyhodnoceni prokazalo titry protilatek ekvivalentni titrim
zjiSténym u koni chranénych proti celenzi 15 mésict po tieti vakcinaci.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim protfepat a aplikovat formou hluboké intramuskularni injekce.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale po
Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/048/04-C

Druh vnitiniho obalu a velikosti baleni:

Sklenéna injekeni lahvicka typu L.

Velikost baleni: 10 x 1 davka

Hromadné baleni obsahuje 10 sterilnich jednorazovych 2 ml injekénich stiikacek a 10 sterilnich jehel.
Sklenéna stiikacka typu I uzaviena bromobutylovou zatkou na pistu a krytkou.

Velikost baleni: 10 x 1 davka

Baleni obsahuje 10 sterilnich jednordzovych predplnénych stfikacek s jehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2023

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

