PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Equip FT vet. injektioneste, suspensio

2. Koostumus
Yksi2 mln annos sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Hevosinfluenssaviruksen (inaktivoitu) hemagglutiniini:

Hevosinfluenssavirus A/equine/1 Newmarket 77 (H7N7) > 1,2 log;o HAT*
Hevosinfluenssavirus A/equine/2 Borlinge 91 (H3NS) 22,1 log;o HAT*
Hevosinfluenssavirus A/equine/2 Kentucky 98 (H3N&8) 224 logo HAI*
Immunopuhdistettu tetanustoksoidi > 70 TU/mP

* HAI: hemagglutinaation estymisen titteri (haemagglutination inhibition titre)
$TU: kansainvilistd yksikkod (international units)

Adjuvantit:

Quil A enintdidn 580 mikrog
Fosfatidyylikoliini enintddn 200 mikrog
Kolesteroli enintddn 200 mikrog
Ammoniumasetaatti enintdin 3,854 mg
Alumiinifosfaatti 5,0 mg

Valkeahko/harmaa suspensio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Hevosten aktiivinen immunisointi hevosinfluenssaa vastaan kliinisten oireiden ja viruksen erittymisen
vahentdmiseksi infektion jilkeen seka jaykkdkouristusta vastaan kuolleisuuden ehkdisemiseksi.

Influenssa
Immuniteetin kehittyminen: 2 vilkkkoa perusimmunisoinnin jilkeen.
Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusimmunisoinnin jilkeen,
12 kuukautta ensimmaéisen tehosterokotuksen jélkeen.
Jaykkékouristus
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusimmunisoinnin jilkeen.
Immuniteetin kesto: 36 kuukautta perusimmunisoinnin jilkeen.

5. Vasta-aiheet



Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Emiltd saatu vasta-ainepitoisuus vaikuttaa nuorilla varsoilla hevosinfluenssaa ja jaykkakouristusta
vastaan annetun aktiivisen immunisaation tehoon. Téssé on yksilollistd vaihtelua monien tekijoiden
vuoksi, joita ovat esim. emén immuniteetin tilanne, varsan ternimaidon saannin riittivyys jne. Varsaa
eipidd rokottaa ennen kuin eméltd saatu vasta-ainepitoisuus on pienentynyt alle suojaavan
pitoisuuden.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eliimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdoméasti lddkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttia tineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd padtds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkkeidenn antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Immunosuppressiivisia ldédkkeitd, esim. glukokortikoideja, saavia hevosia ei saa rokottaa ennen kuin
hoidosta on kulunut vihintddn 4 vikkoa.

Y liannostus:
Tahattomasta yliannoksesta ei todennikoéisesti atheudu muita reaktioita kuin mité kohdassa 7
Haittatapahtumat on kuvattu.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

Injektiokohdan turvotus'?, jaiykkyys', ruumiinlimmén nousu'-

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Injektiokohdan kipu, yliherkkyysreaktio®, ruokahaluttomuus, uneliaisuus

' Tamé reaktio hivida tavallisesti rokotuksen jalkeiseen pdivddn mennessa.

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

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

* Allergisen tai anafylaktisen reaktion ilmetessa pitdéd antaa valittoméand hoitona liukoista
glukokortikoidia laskimoon tai adrenalinia lihakseen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit imoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Antotapa:
Ravista hyvin ennen kdytt6a ja anna yksi annos (2 ml) injektiona syvélle lihakseen.

Perusrokotus:
Kerta-annos pitdd antaa kaksi kertaa: Ensimmiinen injektio 5 kuukauden idsté lihtien, toinen injektio
4—6 vikkoa my6hemmin.

Tehosterokotus suositellaan annettavaksi seuraavasti:
1. tehosterokotuksena kerta-annos joko Equip FT- tai Equip F -valmistetta 5 kuukautta
perusrokotuksen jialkeen.

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

9. Annostusohjeet

Kolmannen rokotuksen (ensimméisen tehosteannoksen) jilkeen suositellaan vuosittaisia
rutiiniluonteisesti annettavia tehosterokotuksia. Altistusta koskevia kenttitutkimuksia eiole tehty
ennen kolmatta rokotusta, mutta tehoa on sen sijaan tutkittu serologisesti. Naissé tutkimuksissa on
osoitettu, etti titterit olivat vastaavat kuin niilli hevosilla, joilla oli 12 kuukautta rokotuksen jilkeen
suoja altistusta vastaan.

Tehosteena annettava kerta-annos suositellaan antamaan vain hevosille, jotka ovat jo saaneet
perusrokotukset rokotteella, joka siséltdd samaa hevosinfluenssavirustyyppid, jota tdma rokote
sisdltdd. Jos hevonen ei ole saanut perusrokotuksia, perusrokotusten antaminen voidaan katsoa
tarpeelliseksi.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Ei saa jadtya.

Herkka valolle.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Vimeiselli kayttopdivimairilla tarkoitetaan kuukauden vimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kdytetdédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 13527

Pakkauskoot:

Ulkopakkauksessa on 10 kerta-annosinjektiopulloa, kertakdyttoinjektioruiskua ja -neulaa.

Ulkopakkauksessa on 10 esitdytettyéd kerta-annosruiskua ja injektioneulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
13.7.2023

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS



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

Oster Alle 48
DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Equip FT vet. injektionsvitska, suspension

2. Sammans ittning

En dos om 2 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Haemagglutinin av héistinfluensavirus (inaktiverat):

Hastinfluensa A/equine/1 Newmarket 77 (H7N7) 2 1,2 log;, HAT*
Hastinfluensa A/equine/2 Borlinge 91 (H3N8)  >2,1 log;, HAT*
Hastinfluensa A/equine/2 Kentucky 98 (H3N8) =24 log;, HAI*

Immunorenad tetanustoxoid > 70 IU/mP

* HAIL: Haemagglutination inhibition titre
$TU: 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

Vitaktig/gra suspension.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomriden

For vaccinering av hédstar mot hastinfluensa for att minska symtom och virusutskiljning efter infektion
samt mot stelkramp for att forhindra dodlighet.

Influensa
Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 5 ménader efter grundvaccinering,
12 ménader efter forsta revaccination (booster).
Tetanus
Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 36 manader efter grundvaccinering.

5. Kontraindikationer



Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Effektiviteten av vaccinering av unga fol mot histinfluensa och stelkramp paverkas av halten
antikroppar frdn modern. Denna varierar mellan olika individer pa grund av manga olika faktorer, t.ex.
stoets immunstatus, om folet fatt tillrickligt med ramjolk, etc. Fol ska inte vaccineras forrdn nivan av
antikroppar fran modern understiger skyddande nivéer.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvéinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Hiéstar som har behandlats med immunhdmmande likemedel, t ex glukokortikoider (kortison), skall
inte vaccineras forrén tidigast fyra veckor efter sdédan behandling.

Overdosering;
Det dr osannolikt att oavsiktlig dverdosering orsakar andra reaktioner &n de som beskrivits i avsnitt 7

Biverkningar.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Blanda inte med ndgot annat likemedel.

7.  Biverkningar

Hast:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstillet!, stelhet!, hojning av kroppstemperaturen'-

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

Smirta vid injektionsstillet, overkdnslighetsreaktion®, aptitloshet, slohet

! Detta symtom forsvinner normalt dagen efter vaccination.

2 Latt, overgdende, vanligen 9—12 timmar efter vaccinationstillfallet.

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

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

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera

7



eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

I Finland:
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Administrering:
Skakas ordentligt fore anvdndning. En dos (2 ml) injiceras djupt intramuskulért.

Grundvaccinering:
En enkeldos ska administreras tva ganger: Forsta injektionen frdn 5 manaders alder folit av en andra
injektion 4-6 veckor senare.

Revaccination (booster) ska administreras enligt foljande:
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 hidnsyn tagen till att intervallet
far vara hogst 3 ér for stelkrampskomponenten.

9. Réd om korrekt adminis trering

Rutinforfarandet att administrera boosterdoser arligen kan fortsdttningsvis vara det mest praktiska
efter den tredje vaccinationen (forsta boosterdos). Inga faltstudier med provokation har utforts fore den
tredje vaccinationen. I stéllet utvirderades effekten med serologi och titrar motsvarade de som hittades
hos héstar som skyddats mot provokation efter 12 manader.

Det rekommenderas att en enkel boosterdos endast administreras till hdstar som redan fatt fullstdndig
grundvaccinering med vacciner innehallande samma typ av héstinfluensavirus som finns i detta
vaccin. En fullstindig grundvaccinering kan anses nddvéindig hos histar som inte grundvaccinerats pa
ratt satt.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 13527

Forpackningsstorlekar:

I Finland:

Den yttre forpackningen innehaller 10 endosinjektionsflaskor, engéngsinjektionssprutor och
injektionsnalar.

Den yttre forpackningen innehaller 10 forfyllda endossprutor och injektionsnalar.

I Sverige:

Kartong med 10 endosinjektionsflaskor, engingsinjektionssprutor och injektionsnalar.
Multiférpackning: 5x10x2 ml

Kartong med 10 forfyllda endossprutor och injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
13.7.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgien



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

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
I Finland:

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

I Sverige:

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com
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