ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equilis Prequenza Te zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Szczepy wirusa grypy koni:
Al/equine-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU

Toksoid tezcowy 40 Lf?

'jednostkiantygenowe
2 ekwiwa lenty ktaczkowania; odpowiednik >30 j.m./mlsurowicy $winki morskiej w te$cie potencji Ph. Eur.

Adiuwanty:

Iscom-Matrix o sktadzie:

Saponina oczyszczona 375 ug
Cholesterol 125 ug
Fosfatydylocholina 62,5 ng

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostatych skladnikéw

Bufor fosforanowy

Przejrzysta, opalizujgca zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow

klinicznych i siewstwa wirusa po zakazeniu oraz czynne uodpornianie koni przeciwko tgzcowi w celu
zapobiezenia $miertelnosci.

Grypa

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 5 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien,
1 rok po pierwszej rewakcynacji.

Tezec

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 17 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien,

2 lata po pierwszej rewakcynacji.

3.3 Przeciwwskazania



Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Ze wzgledu na mozliwosC interferencji przeciwcial matczynych, zrebigta nie powinny by¢ szczepione

przed 6 miesigcem zycia, szczego6lnie, jezeli pochodza od klaczy szczepionych powtornie w trakcie
ostatnich 2 miesigcy cigzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Obrzek w miejscu wstrzyknigcia!, bol w miejscu
S
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych wstrzyknigeia®,
zwierzat):
Bardzo rzadko Goraczka’, letarg3, brak apetytu?, reakcja nadwrazliwosci?.

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Rozlany twardy lub migkki obrzek (maks. érednica 5 cm), ustepujacy w ciggu 2 dni. W bardzo
rzadkich przypadkach moze wystapi¢ miejscowa reakcja przekraczajgca 5 cm i mogaca utrzymywac
si¢ dtuzej niz 2 dni.

2Bol w miejscu wstrzykniecia moze powodowac przejsciowy dyskomfort czynnosciowy (sztywnose).
3Goraczka, ktérej czasami towarzyszy letarg i brak apetytu, moze utrzymywac si¢ przez 1 dzien, aw
wyjatkowych sytuacjach do 3 dni.

4W tym anafilaksja (czasem $miertelna). W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy niezwlocznie
zastosowac odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Odpowiednie dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co Tetanus Serum firmy Intervet, ale nie zmieszana (patrz punkt 3.9).

3



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podaniai dawkowanie

Podanie domigs$niowe.

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym

Podaj jedng dawke (1 ml), wstrzykujac domig$niowo, zgodnie z ponizszym programem:
. Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesigca zycia, druga dawka 4
tygodnie pdznie;j.

Szczepienia przypominajgce

Grypa
Zaleca si¢ podanie jednej dawki przypominajgcej wytacznie koniom, ktore zostaly zaszczepione w

cyklu podstawowym z zastosowaniem szczepionek zawierajacych te same typy wirusa grypy koni,
ktore zawarte sg w tej szczepionce. Szczepienie w cyklu podstawowym moze by¢ konieczne u koni,
ktore nie zostaty wczesniej wlasciwie zaszczepione.

Pierwsze szczepienie przypominajgce przeciwko grypie koni (trzecia dawka) jest prowadzone 5
miesigcy po szczepieniu w cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie przeciwko
grypie odpornosci trwajacej przynajmniej 12 miesiecy.

Drugie szczepienie przypominajgce jest prowadzone 12 miesigcy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesi¢cznego odstepu, odpowiedniej szczepionki
przeciwko grypie koni, zawierajacej szczepy A/equine-2/South Africa/4/03 1 A/equine-2/Newmarket-
2/93, jest zalecane do utrzymania poziomu odpornosci przeciwko influenzie (patrz schemat).

Tezec
Pierwsze szczepienie przypominajgce jest prowadzone nie pdzniej niz 17 miesigcy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Naste¢pnie zaleca si¢ szczepienie z zachowaniem odstgpu maksymalnie 2 lat
(patrz schemat).

Vi V2 5 V3 12 V4 12 Vs 12 V6
0 1 6 18 30 42 miesiace

Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

Te Te Te Te

W przypadku podwyZszonego zagrozenia infekcjg lub pobrania zbyt malej ilosci siary, dodatkowsa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesigcy, prowadzac nastgpnie petne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesigcy i 4 tygodnie pdzniej).

Jednoczesne czynne i bierne uodpornianie (szczepienie interwencyjne)

Szczepionka moze by¢ stosowana jednoczesnie z Tetanus-Serum wytwarzanym przez Intervet do
leczenia zranionych koni, ktore nie byly uodporniane przeciwko tezcowi. W tym przypadku, pierwsza
dawka (V1) szczepionki moze by¢ podana jednoczes$nie z odpowiednig dawka profilaktyczng Tetanus-
Serum firmy Intervet w osobnych miejscach wstrzyknigcia, z zastosowaniem oddzielnych strzykawek
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iigiet. Takie postgpowanie prowadzi do biernej ochrony przeciwko tezcowi, przez co najmniej 21 dni
od jednoczesnego podania. Drugg dawke (V2) szczepionki nalezy poda¢ 4 tygodnie pdzniej. Trzecie
szczepienie z zastosowaniem Equilis Prequenza Te powinno by¢ powtorzone, co najmniej 4 tygodnie
p6zniej. Jednoczesne stosowanie Equilis Prequenza Te i Tetanus-Serum firmy Intervet moze obnizaé
czynng odpornos$¢ przeciwko tgzcowi w poréwnaniu z kofimi szczepionymi Equilis Prequenza Te bez
podania surowicy zawierajacej antytoksyne tezcowa.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki, nie obserwowano wystepowania objawow innych niz te
opisane w punkcie 3.6, z wyjatkiem osowiatosci obserwowanej w dniu szczepienia.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIO5ALO1.

Stymulacja czynnej odpornosci przeciwko grypie koni i tezcowi.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I 1 ml (1 dawka) zamkniete korkiem z gumy halogenobutylowej uszczelnionym
kapslem aluminiowym.

Napelnione strzykawki ze szkla typu I 1 ml (1 dawka), z tloczkiem posiadajacym uszczelnienie
halogenobutylowe, zamknigte korkiem halogenobutylowym.

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami 1 ml (1 dawka).
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Pudetka tekturowe z 1, 5 lub 10 napelnionymi strzykawkami 1 ml (1 dawka) wraz z igtami.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/057/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/07/2005.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE z 10 fiolkami
PUDELKO TEKTUROWE z 1, 5 lub 10 napelnionymi strzykawkami

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equilis Prequenza Te zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Al/equine-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU
Toksoid tezcowy 40 Lf

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawka

1 dawka w napelnione;j strzykawce

5 x 1 dawka w napehionych strzykawkach
10 x 1 dawka w napetionych strzykawkach

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

[s.  WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGIPODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce.
Nie zamrazad.
Chroni¢ przed $wiattem.



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/057/001 (10 fiolek)

EU/2/05/057/002 (10 napelnionych strzykawek)
EU/2/05/057/003 (1 napetniona strzykawka)
EU/2/05/057/004 (5 napetnionych strzykawek)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA fiolki 1 ml, napelnionej strzykawki 1 ml

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equilis Prequenza Te ”

2. SKELAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dwa szczepy wirusa grypy koni i toksoid tezcowy.

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

l4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1.  Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equilis Prequenza Te zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2.  Sklad

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Szczepy wirusa grypy koni:
Al/equine-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU

Toksoid tezcowy 40 Lf?

! jednostkiantygenowe ELISA
2 ekwiwa lenty ktaczkowania; odpowiednik >30 j.m./mlsurowicy $winki morskiej w te$cie potencji Ph. Eur.

Adiuwanty:

Iscom-Matrix o sktadzie:

Saponina oczyszczona 375 ng
Cholesterol 125 pg
Fosfatydylocholina 62,5 ug

Przejrzysta, opalizujaca zawiesina.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow
klinicznych i siewstwa wirusa po zakazeniu oraz czynne uodpornianie koni przeciwko t¢zcowi w celu
zapobiezenia $miertelnosci.

Grypa

Czas powstania odpornoséci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 5 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien,
1 rok po pierwszej rewakcynacji.

Tezec

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 17 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien,

2 lata po pierwszej rewakcynacji.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Ze wzgledu na mozliwosc interferencji przeciwcial matczynych, zrebigta nie powinny by¢ szczepione
przed 6 miesigcem zycia, szczego6lnie, jezeli pochodza od klaczy szczepionych powtornie w trakcie
ostatnich 2 miesigcy cigzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co Tetanus Serum firmy Intervet, ale nie zmieszana (patrz punkt: ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, drogi i sposob podania”).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki, nie obserwowano wystepowania objawéw innych niz
opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, z wyjatkiem osowiato$ci obserwowanej w dniu
szczepienia.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia!, bol w miejscu
.
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | VYStrzyknigeia®
zwierzat):
Bardzo rzadko Goraczka’, letarg3, brak apetytu?, reakcja nadwrazliwosci?.

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Rozlany twardy lub migkki obrzek (maks. $rednica 5 cm), ustepujacy w ciggu 2 dni. W bardzo
rzadkich przypadkach moze wystapi¢ miejscowa reakcja przekraczajagca 5 cm i moggca utrzymywac
si¢ dhuzej niz 2 dni.

2B6l w miejscu wstrzykniecia moze powodowac przejsciowy dyskomfort czynnosciowy (sztywnosc).
3Goraczka, ktorej czasami towarzyszy letarg i brak apetytu, moze utrzymywac si¢ przez 1 dzien, aw
wyjatkowych sytuacjach do 3 dni.

4W tym anafilaksja (czasem $miertelna). W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy niezwtocznie
zastosowac odpowiednie leczenie.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Jedna dawka (1 ml). Podanie domig$niowe.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym

Podaj jedng dawke (1 ml), wstrzykujac domiesniowo, zgodnie z ponizszym programem:

. Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesiaca zycia, druga dawka 4
tygodnie pdzniej

Szczepienia przypominajgce

Grypa

Zaleca si¢ podanie jednej dawki przypominajgcej wytacznie koniom, ktore zostaly zaszczepione w
cyklu podstawowym z zastosowaniem szczepionek zawierajacych te same typy wirusa grypy koni,
ktore zawarte sg w tej szczepionce. Szczepienie w cyklu podstawowym moze by¢ konieczne u koni,
ktore nie zostaty wczesniej wlasciwie zaszczepione.

Pierwsze szczepienie przypominajace przeciwko grypie koni (trzecia dawka) jest prowadzone 5
miesigcy po szczepieniu w cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie przeciwko
grypie odpornosci trwajacej przynajmniej 12 miesiecy.

Drugie szczepienie przypominajace jest prowadzone 12 miesigcy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesigcznego odstepu odpowiedniej szczepionki
przeciwko grypie koni, zawierajacej szczepy A/equine-2/South Africa/4/03 1 A/equine-2/Newmarket-
2/93, jest zalecane do utrzymania poziomu odpornosci przeciwko influenzie (patrz schemat).

Tezec

Pierwsze szczepienie przypominajace jest prowadzone nie pozniej niz 17 miesiecy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Nastepnie zaleca si¢ szczepienie z zachowaniem odstgpu maksymalnie 2 lat
(patrz schemat).

\%! \¥ 5 V3 12 V4 12 V5 12 V6
0 1 6 18 30 42 miesigce
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza
Te Te Te Te

W przypadku podwyzszonego zagrozenia infekcjg lub pobrania zbyt malej ilosci siary, dodatkowa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesiecy, prowadzac nastgpnie pelne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesiecy i 4 tygodnie pozniej).

Jednoczesne czynne i bierne uodpornianie (szczepienie interwencyjne)

Szczepionka moze by¢ stosowana jednoczesnie z Tetanus-Serum wytwarzanym przez Intervet do
leczenia zranionych koni, ktore nie byty uodporniane przeciwko tezcowi. W tym przypadku, pierwsza
dawka (V1) szczepionki moze by¢ podana jednoczesnie z odpowiednig dawka profilaktyczng Tetanus-
Serum firmy Intervet w osobnych miejscach wstrzyknigcia, z zastosowaniem oddzielnych strzykawek
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iigiet. Takie postgpowanie prowadzi do biernej ochrony przeciwko tezcowi, przez co najmniej 21 dni
od jednoczesnego podania. Drugg dawke (V2) szczepionki nalezy podaé 4 tygodnie pdzniej. Trzecie
szczepienie z zastosowaniem Equilis Prequenza Te powinno by¢ powtorzone, co najmniej 4 tygodnie
pozniej. Jednoczesne stosowanie Equilis Prequenza Te i Tetanus-Serum firmy Intervet moze obniza¢
czynng odpornos¢ przeciwko tgzcowi w poréwnaniu z konmi szczepionymi Equilis Prequenza Te bez
podania surowicy zawierajacej antytoksyng tezcowa.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagni¢cie temperatury pokojowe;.

10. OkKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodoéwce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzystaé¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/05/057/001-004
Wielkoéci opakowan:

Pudetko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami 1 ml (1 dawka).
Pudetko tekturowe z 1, 5 lub 10 napelnionymi strzykawkami 1 ml (1 dawka) wraz z iglami.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32(0)2 37094 01

Peny6auka bbarapust
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

E)ALGdo
TnA: +30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30210 989 7452

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32(0)2 37094 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 4394597

Malta
Tel: +39 02516861

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

Roménia
Tel: +40213118311

Slovenija
Tel: +38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60


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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: +353 (0) 12970220
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