BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza Te, injektionsvitska, suspension for hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) innehaller:

AKktiva substanser:
Hastinfluensavirusstammar:

Al/equi-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equi-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoxoid 40 Lf?

'Antigena enheter
*Flockulationsekvivalenter; motsvaras av>30 IE/ml marsvinsserum i Ph. Eur. styrketest

Adjuvans:

Iscom-Matrix som innehéller:

Renad saponin 375 ug
Kolesterol 125 pg
Fosfatidylkolin 62,5 ug
Hjilpdmne:

Kvalitativ sammanséittning av hjalpimnen och andra bestindsdelar

Fosfatbuffert

Klar, opaliserande suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Dijurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av héstar fran sex ménaders alder mot héstinfluensa for att minska kliniska

sjukdomstecken och virusutsondring efter infektion och aktiv immunisering mot tetanus for att
forebygga mortalitet.

Influensa

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 5 ménader efter grundvaccinationen.
1 ar efter forsta revaccinationen.

Tetanus

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 17 manader efter grundvaccinationen.

2 ar efter forsta revaccinationen.

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Fol bor inte vaccineras fore sex manaders alder, i synnerhet inte om de ar fodda av ston som

revaccinerats under driktighetens tva sista manader, eftersom stérning fran maternala antikroppar da
ar mojlig.

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Sallsynta Svullnad vid injektionsstéllet!, smarta vid injektionsstéllet?.
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Feber3, letargi3, aptitloshet?, 6verkanslighetsreaktion®.

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! En diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) som avklingar inom tva dagar. I mycket
sillsynta fall kan en lokal reaktion som é&r storre 4n 5 cm och som eventuellt kvarstér i mer &n tva
dagar forekomma.

2 Smarta vid injektionsstéllet kan ge upphov till dvergaende funktionsobehag (stelhet).

3 Feber som ibland atfoljs av letargi och aptitlshet kan forekomma under en dag och i undantagsfall
kvarsta upp till tre dagar.

4Inkluderar anafylaxi (ibland livshotande). Om sadan reaktion uppstar ska lamplig behandling ges
utan fordrdjning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lédkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljningeller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvindas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Tetanus Serum fran Intervet (se avsnitt 3.9).



Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det lidkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anviandning.

L&t vaccinet anta rumstemperatur fére anvindning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

En dos (1 ml) ges som en intramuskulér injektion enligt foljande schema:
¢ Grundvaccination: Den forsta injektionen ges frén sex ménaders alder, den andra injektionen ges
fyra veckor senare.

Revaccination

Influensa

Det rekommenderas att en boosterdos endast bor ges till hastar som redan har fatt en grundvaccination
med vaccin som innehéller samma typ av histinfluensavirus som ingér i detta vaccin. En
grundvaccination kan bli nddvéndig for hastar dar denna inte fullgjorts.

Den forsta revaccinationen (tredje dosen) mot héstinfluensa ges fem manader efter
grundvaccinationen. Denna revaccination ger immunitet mot histinfluensa som varar i minst 12
manader.

Den andra revaccinationen ges 12 manader efter den forsta revaccinationen.

Upprepad anvindning med 12 ménaders intervall av ett 1dmpligt vaccin mot héstinfluensa som
innehaller stammarna A/equi-2/South Africa/4/03 och A/equi-2/Newmarket/2/93 rekommenderas for
att bibehélla immunitetsnivan for influensakomponentemna (se schema).

Tetanus
Den forsta revaccinationen ska inte ges senare &n 17 manader efter grundvaccinationen.
Direfter reckommenderas ett maximalt intervall av tva ar (se schema).

\{1 y2 5 Y3 12 \{4 12 V5 12 VI6
0 1 6 18 30 42 ménader
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Vid okad infektionsrisk eller vid otillrackligt intag av ramjolk kan ytterligare en initial injektion ges
vid fyra manaders alder som sedan tf6ljs av det fullstdndiga vaccinationsprogrammet
(grundvaccination vid sex manaders alder och fyra veckor senare).

Samtidig aktiv och passiv immunisering (nédvaccination)

Vaccinet kan ges tillsammans med Tetanus Serum fréan Intervet for behandling av skadade hastar, som
inte blivit immuniserade mot tetanus. I sddana fall kan den forsta vaccindosen (V1) i
grundvaccinationen ges samtidigt med den profylaktiska dosen av Tetanus Serum frén Intervet.
Separata injektionsstillen samt separata sprutor och kanyler ska anviandas. Detta ger ett passivt skydd
mot tetanus under minst 21 dagar efter samtidig administrering. Den andra vaccindosen (V2) bor ges
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fyra veckor senare. En tredje vaccination med Equilis Prequenza Te ska upprepas minst fyra veckor
senare. Samtidig administrering med Equilis Prequenza Te och Tetanus Serum frén Intervet kan
reducera aktiv immunitet mot tetanus jamfort med om Equilis Prequenza Te anvénds i franvaro av
tetanusantitoxinserum.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Efter administrering av en dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar iakttagits &n de som
beskrivs under avsnitt 3.6 med undantag for nagot fall av slohet pa vaccinationsdagen.

3.11 Sirskilda begriansningar for anvindning och sirskilda villkor for anviandning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser krévs for detta lakemedel.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIO5ALO01.

For stimulering av aktiv immunitet mot héstinfluensa och tetanus hos hést.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskép (2 °C=8 °C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av typ I-glas om 1 ml (1 dos) forslutna med en halogenbutylgummipropp och
forseglade med ett aluminiumlock.

Forfyllda sprutor av typ I-glas om 1 ml (1 dos) med en kolvénde i halogenbutyl och forslutna med en
halogenbutylpropp.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 1 ml (1 dos).
Kartong med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor om 1 ml (1 dos) med kanyler.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/057/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 08/07/2005.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA 1II

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG med 10 injektionsflaskor
KARTONG med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza Te, injektionsvitska, suspension

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (1 ml) innehéller:
A/equi-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equi-2/Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoxoid 40 Lf

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10x 1 dos

1 dos i en forfylld spruta

5x 1 dosi forfyllda sprutor
10 x 1 dosi forfyllda sprutor

4. DJURSLAG

Hast

5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

| 12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/057/001 (10 injektionsflaskor)
EU/2/05/057/002 (10 forfyllda sprutor)
EU/2/05/057/003 (1 forfylld spruta)
EU/2/05/057/004 (5 forfyllda sprutor)

| 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT 1 ml injektionsflaska, 1 ml forfylld spruta

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza Te H
(

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Tvéa virusstammar av héstinfluensa och tetanustoxoid.

| 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/4aaa}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Equilis Prequenza Te, injektionsvitska, suspension for hist

2.  Sammansittning
Varje dos (1 ml) innehéller:

AKktiva substanser:
Hastinfluensavirusstammar:

A/equi-2/South Africa/4/03 50 AU!

A/equi-2/Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoxoid 40 Lf?
'Antigena ELISA-enheter

Flockulationsekvivalenter; motsvaras av>30 IE/ml marsvinsserum i Ph. Eur. styrketest

Adjuvans:

Iscom-Matrix som innehéller:

Renad saponin 375 ug
Kolesterol 125 pg
Fosfatidylkolin 62,5 ug

Klar, opaliserande suspension.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av héstar fran sex méanaders alder mot hastinfluensa for att minska
sjukdomstecken och virusutsondring efter infektion och aktiv immunisering mot tetanus (stelkramp)
for att forebygga dodlighet.

Influensa

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 5 ménader efter grundvaccinationen.
1 ar efter forsta revaccinationen.

Tetanus

Immunitetens insittande: 2 veckor efter grundvaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 17 méanader efter grundvaccinationen.

2 ar efter forsta revaccinationen.

5. Kontraindikationer

Inga.



6.  Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Fol bor inte vaccineras fore sex manaders alder, i synnerhet inte om de &r fodda av ston som
revaccinerats under driktighetens sista tvd manader, eftersom stérning fran antikroppar frin modern
da ar mojlig.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Tetanus Serum fran Intervet (se avsnitt ”"Dosering for varje djurslag, administreringssitt
och administreringsvag(ar)”.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det ldkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvidnda vaccinet
fore eller efter ett annat lakemedel maste déarfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Efter anvidndning av en dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar iakttagits &n de som

beskrivs under avsnitt ”Biverkningar”, med undantag for nagot fall av slohet pa vaccinationsdagen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7.  Biverkningar

Hast:

Sallsynta Svullnad vid injektionsstéllet!, smarta vid injektionsstéllet?.

(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Feber3, letargi (slohet) 3, aptitloshet?,

N o -
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkénslighetsreaktion?,
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! En diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) som avklingar inom tva dagar. I mycket
sillsynta fall kan en reaktion som é&r stérre &n 5 cm och som eventuellt kvarstar i mer &n tvé dagar
forekomma.

2 Smarta vid injektionsstéllet kan ge upphov till 6vergaende funktionsobehag (stelhet).

3 Feber som ibland atfoljs av letargi (slohet) och aptitloshet kan forekomma under en dag och i
undantagsfall kvarsta upp till tre dagar.

4 Inkluderar anafylaxi (en allvarligare 6verkénslighetsreaktion som kan vara livshotande). Om siddan
reaktion uppstér ska ldmplig behandling ges utan férdrojning.



Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sidana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att 1akemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8.  Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)
En dos (1 ml). Intramuskulédr anvéndning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

En dos (1 ml) ges som en intramuskulér injektion enligt foljande schema:

e Grundvaccination: Den forsta injektionen ges fran sex manaders alder, den andra injektionen ges
fyra veckor senare.

Revaccination

Influensa

Det rekommenderas att en boosterdos endast bor ges till hastar som redan har fatt en grundvaccination
med vaccin som innehéller samma typ av histinfluensavirus som ingér i detta vaccin. En
grundvaccination kan bli nddvéndig for héstar dir denna inte fullgjorts.

Den forsta revaccinationen (tredje dosen) mot héstinfluensa ges fem manader efter
grundvaccinationen. Denna revaccination ger immunitet mot histinfluensa som varar i minst 12
manader.

Den andra revaccinationen ges 12 manader efter den forsta revaccinationen.

Upprepad anviandning med 12 ménaders intervall av ett 1ampligt vaccin mot héstinfluensa som
innehaller stammarna A/equi-2/South Africa/4/03 och A/equi-2/Newmarket/2/93 rekommenderas for
att bibehalla immunitetsnivan for influensakomponentema (se schema).

Tetanus
Den forsta revaccination ges senast 17 ménader efter grundvaccinationen. Déarefter rekommenderas ett
revaccinationsintervall av maximalt tva ar.

\{1 y2 5 Y3 12 \{4 12 V5 12 VI6
0 1 6 18 30 42 manader
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Vid okad infektionsrisk eller vid otillrdckligt intag av ramjolk kan ytterligare en initial injektion ges
vid fyra manaders &lder och som sedan atfoljs av det fullstandiga vaccinationsprogrammet
(grundvaccination vid sex manaders alder och fyra veckor senare).

Samtidig aktiv och passiv immunisering (nédvaccination)

Vaccinet kan ges tillsammans med Tetanus Serum fran Intervet for behandling av skadade héstar, som
inte blivit immuniserade mot tetanus. I sddana fall kan den forsta vaccindosen (V1) i
grundvaccinationen ges samtidigt med den profylaktiska dosen av Tetanus Serum fran Intervet.
Separata injektionsstillen samt separata sprutor och kanyler ska anvindas. Detta ger ett passivt skydd
mot tetanus under minst 21 dagar efter samtidig administrering. Den andra vaccindosen (V2) bor ges
fyra veckor senare. En tredje vaccination med Equilis Prequenza Te bor ges dtminstone fyra veckor
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senare. Samtidig administrering av Equilis Prequenza Te och Tetanus Serum fran Intervet kan
reducera aktiv immunitet mot tetanus jamfort med om Equilis Prequenza Te anvands i franvaro av
tetanusantitoxinserum.

9. Rad om korrekt administrering

L&t vaccinet anta rumstemperatur fore anvéndning.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven méanad.

12. Saérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/05/057/001-004

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 1 ml (1 dos).
Kartong med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor om 1 ml (1 dos) med kanyler.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades

(MM/AAAA}



Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederlandema

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyosiuka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420233 010242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGda
TnA: +30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 1903 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +3902 516861

Kvnpog
TnA: +30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32(0)237094 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 4394597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32(0)237094 01

Norge
TIf: + 47 55 5437 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 1832 200

Portugal
Tel: +351214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220


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




	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

