B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIP-FT suspension inyectable para caballos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:
Principios activos:

Cepas inactivadas del virus de la influenza equina:

Alequine/Newmarket/77 (H7TN7) ...c.coovveveiieiieieceece e, > 1.2 logio IHA*
Alequine/Borlange/91 (H3N8) ......cccccvveeveieiic e >2.11logl0 IHA*
Alequine/Kentucky/98 (H3N8) ........ccoceriieieiieiiiiiineices >2.41ogl0 IHA*
Toxoide del tétanos inmunopurificado (IPTT)........cccveennen. >70 Ul/ml

* Titulo de anticuerpos inhibidores de la hemaglutinacion

Adyuvantes:
SAPONINA.....eviiireieie s 275-580 png
Fosfatidil colina............ccocovvvvieniiiienns 100-200 pg
Colesterol ... 100-200 pg
Fosfato de aluminio.........cccceevveveeeiviienen, 4,5-5,5 mg
Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Acetato amonico

Cloruro de sodio

Cloruro potésico

Fosfato dihidrégeno potésico

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato

Suspensién liquida clara sobre un sedimento gris blanquecino que se resuspende facilmente al agitarlo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Caballos.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
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Para la inmunizacion activa de caballos sanos a partir de los 5 meses de edad frente a los tipos H7N7 y
H3N8 del virus de la influenza equina (cepas Europeas o0 Americanas, incluyendo aislados de cepas Clado
1y Clado 2 del sublinaje Florida) para reducir los signos clinicos y la excrecion virica tras la infeccién y
frente al tétanos para prevenir la mortalidad.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después de la primovacunacion.

Duracion de inmunidad: Al menos 15 meses para la influenza equina y 3 afios para el tétanos.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna

3.4 Advertencias especiales

La eficacia de la inmunizacién activa de los potros jévenes frente a la influenza equina y el tétanos estara
influenciada por el nivel de anticuerpos maternos, que sera variable entre los diferentes individuos
dependiendo de diversos factores como el estado inmune de la madre, ingesta adecuada del calostro por el
potro etc... La vacuna no deberia utilizarse en potros menores de 5 meses de edad y los potros no
deberian vacunarse hasta que los anticuerpos maternos hayan disminuido por debajo de los niveles
protectores.

En cualquier poblacion animal, podria haber un nimero pequefio de individuos que no respondieran
totalmente a la vacunacion. El éxito de la vacunacion depende de la administracion correcta de la vacuna,
del almacenamiento correcto de la misma y de la capacidad del animal para responder. Esto puede verse
influenciado por factores genéticos, infecciones concurrentes, edad, estado nutricional, terapia
concurrente y estrés.

Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El medicamento deberia ser administrado utilizando técnicas de inyeccidn apropiadas (asépticas).

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Precauciones especificas para la proteccién del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos
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Caballos

Poco frecuentes Rigidez muscular !
(1 a 10 animales por cada 1 000 anima- | Hipertermia *
les tratados): Hinchazon de la zona de aplicacion *
Raros Dolor en el punto de inyeccion
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Anorexia
males tratados): Letargo
Reaccion de hipersensibilidad 2

LEstos signos suelen desaparecer al dia siguiente de la vacunacion.
2 En el caso de una reaccion alérgica o anafilactica, se debe administrar tratamiento inmediato con un
glucocorticoide soluble por via intravenosa o adrenalina por via intramuscular.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la seccion 16 del prospec-
to.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

La vacuna puede ser utilizada en yeguas gestantes que hayan sido vacunadas frente a la influenza equina
y el tétanos antes de la gestacion.

Evitar el estrés cuando se vacunen yeguas en avanzado estado de gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Dosis: 2 ml

Administracion: Agitar repetidamente antes de usar, y administrar por inyeccién intramuscular profunda.

Régimen de vacunacion:

Primera dosis EQUIP FT
Intervalo de 6 semanas
PRIMOVACUNACION
Segunda dosis EQUIP FT
Intervalo de § meses
1* dosis de recygrdo EQUIP FT
Infervaio da 12-15
meses
2% dosis de racuerda EQUIP FY
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Posteriormente, las dosis de recuerdo de Equip FT deberian ser administradas de tal manera que el
intervalo entre vacunaciones frente a la influenza equina no sea superior a 15 meses y el intervalo entre
vacunaciones frente al tétanos no sea superior a 36 meses.

Nota: La préctica habitual de administrar dosis de recuerdo anualmente puede permanecer como la méas
conveniente, incluso cuando se ha demostrado proteccion frente a la influenza equina incluso en
estudios de desafio a los 15 meses después de la tercera vacunacion. No se han realizado estudios
de campo antes de la tercera vacunacion; en cambio se evalud la eficacia por serologia en la cual se
hallaron titulos equivalentes a aquellos encontrados en los caballos protegidos frente al desafio a
los 15 meses.

Se recomienda administrar una Unica dosis de recuerdo a los caballos que hayan sido
primovacunados con vacunas que contengan las mismas cepas del virus de la influenza equina. En
caso de que no sea asi, deberia reconsiderarse administrar el programa de primovacunacion
completo.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion accidental no suele conducir a otras reacciones adversas diferentes a las descritas en
el punto 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Administrar bajo control o supervisién del veterinario.

3-12. Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QIOSAL01

Para estimular la inmunidad activa frente al virus de la influenza equina y frente al tétanos.
Informacion adicional sobre la proteccion proporcionada por la vacunacion:

Se ha demostrado inicio de la inmunidad mediante desafio virulento para las cepas del virus de la
influenza equina A/equino/Newmarket/1/93 (linaje americano H3N8), Al/equino/South Africa/4/03
(sublinaje Florida Clado 1 del linaje americano H3N8), A/equino/Sydney/2888-8/07 (sublinaje Florida
Clado 1 del linaje americano H3N8) y A/equino/Richmond/1/07 (sublinaje Florida Clado 2 del linaje
americano H3N8).

Se ha demostrado duracion de inmunidad mediante desafio virulento para las cepas del virus de la
influenza equina A/equino/Sussex/89 (linaje europeo H3N8)C y Alequino/Newmarket 2/93 (linaje
Eurasiatico H3N8).
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Se ha demostrado proteccion frente a la vacunacion mediante serologia para las cepas del virus de la
influenza equina Alequino/Newmarket/77 (H7N7), Alequino/Brentwood/79 (linaje Euroasiatico H3N8),
Alequino/Borlange/91 (linaje Euroasiatico H3N8), Alequino/Kentucky/98 (linaje americano H3NS8),
Alequino/Newmarket/1/93 (linaje americano H3N8), A/equino/Newmarket/2/93 (linaje Euroasiatico
H3N8), Alequino/South Africa/4/03 (sublinaje Florida Clado 1 del linaje americano H3NS8),
Alequino/Sydney/2888-8/07  (sublinaje Florida Clado 1 del linaje americano H3N8) vy
A/equino/Richmond/1/07 (sublinaje Florida Clado 2 del linaje americano H3NS8).

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3. Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.

No congelar.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales monodosis de 2 ml de vidrio transparente siliconado tipo | Farmacopea Europea cerrados con
tapones de clorobutilo y sellados con capsula de aluminio.

Jeringas precargadas monodosis de 2 ml de vidrio transparente tipo | Farmacopea Europea cerrados con
tapones de clorobutilo.

Formatos:
Cajas con 10 viales de 2ml, conteniendo 10 jeringas y agujas.
Cajas con 10 jeringas precargadas de 2 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Zoetis Spain, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1241 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 02/10/2006

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

06/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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