1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Equilis Prequenza Te injeksjonsvaske, suspensjon til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose (1 ml) inneholder:
Virkestoffer:

Ekvine influensavirus stammer:

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoksoid 40 Lf
! Antigenenheter

2 Flokkulasjonekvivalenter; tilsvarer > 30 IU/ml i marsvinserum, Ph.Eur. test for styrkebestemmelse
Adjuvanser:

Iscom-Matrix inneholdende:

Saponin, renset 375 mikrogram
Kolesterol 125 mikrogram
Fosfatidylkolin 62,5 mikrogram
Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler
Fosfatbuffer

Klar, blakket suspensjon.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)

Hest.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver méalart

Aktiv immunisering av hester fra 6 maneders alder mot hesteinfluensa, for a redusere kliniske

symptomer og virusutskillelse etter infeksjon, og aktiv immunisering mot tetanus for & hindre
dadelighet.

Influensa

Immunitet er vist fra: 2 uker etter grunnimmunisering,

Varighet av immunitet: 5 maneder etter grunnimmunisering,
1 ar etter forste revaksinering.

Tetanus

Immunitet er vist fra: 2 uker etter grunnimmunisering,

Varighet av immunitet: 17 maneder etter grunnimmunisering,



2 &r etter forste revaksinering.
3.3 Kontraindikasjoner
Ingen.
3.4 Seerlige advarsler
Vaksiner kun friske dyr.
3.5 Seerlige forholdsregler for bruk
Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

P& grunn av mulig interferens med maternelle antistoffer skal foll ikke vaksineres for ved 6 maneders
alder, spesielt foll fodt av hopper som ble revaksinert i lopet av de to siste manedene av drektigheten.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:
Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hest:

Sjeldne Hevelse pé injeksjonsstedet!, smerte pa injeksjonsstedet?.

(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede
dyr):

Sveert sjeldne Feber’, letargi®, appetittlashet’, overfolsomhetsreaksjon®.

(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

! En diffus hard eller blgt hevelse (maks. 5 cm i diameter), som gar tilbake innen 2 dager. I sveert
sjeldne tilfeller kan det foreckomme en lokal reaksjon som er sterre enn 5 cm og som kan vare lenger
enn 2 dager.

2 Smerte pé injeksjonsstedet kan resultere i kortvarig funksjonelt ubehag (stivhet).

3 Feber, noen ganger fulgt av letargi og appetittloshet, kan forekomme i 1 dag, unntaksvis i opptil 3
dager.

# Inkludert anafylakse (noen ganger fatal). Dersom en slik reaksjon oppstér skal hensiktsmessig
behandling iverksettes umiddelbart.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéiking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegiving:
Kan brukes under drektighet og diegiving.




3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det finnes sikkerhets- og effektdata som viser at denne vaksinen kan gis pa samme dag som, men ikke
blandet med, Tetanus-Serum fra Intervet (se pkt. 3.9).

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om
denne vaksinen skal brukes for eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Intramuskuler bruk.

La vaksinen oppné romtemperatur for bruk.

Vaksinasjonsprogram:

Grunnimmunisering

En dose (1 ml) gis ved intramuskulzr injeksjon i henhold til folgende plan:
e Grunnimmunisering: forste injeksjon gis fra 6 maneders alder, andre injeksjon gis 4 uker senere.

Revaksinering

Influensa

Det er anbefalt at en enkelt booster-dose kun gis til hester som allerede er grunnvaksinert med
vaksiner som inneholder de samme ekvine influensavirus som er inkludert i denne vaksinen. Et

grunnimmuniseringsregime kan vare aktuelt hos hester som ikke er tilstrekkelig grunnvaksinert.

Den forste revaksineringen (tredje dose) mot hesteinfluensa gis 5 méneder etter grunnimmuniseringen.
Denne revaksineringen forer til immunitet mot hesteinfluensa som varer i minst 12 méneder.

Den andre revaksineringen gis 12 méneder etter forste revaksinering.

Alternativt anbefales det & gi, med 12 maneders intervall, en passende vaksine mot hesteinfluensa som
inneholder stammene A/equine-2/South Africa/4/03 og A/equine-2/Newmarket-2/93 for &
opprettholde immunitet mot influensakomponenten (se skjema).

Tetanus
Den forste revaksineringen gis senest 17 maneder etter grunnimmuniseringen. Deretter anbefales et
maksimalt intervall pa to ar (se skjema).
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Ved ekt infeksjonsrisiko eller ved utilstrekkelig inntak av kolostrum, kan det i tillegg gis en initial
injeksjon ved 4 maneders alder etterfulgt av det fullstendige vaksinasjonsprogrammet
(grunnimmunisering ved 6 maneders alder og 4 uker senere).

Samtidig aktiv og passiv immunisering (krisevaksinering)

Vaksinen kan brukes sammen med Tetanus-Serum fra Intervet til behandling av skadete hester som
ikke er blitt immunisert mot tetanus. I et slikt tilfelle kan den ferste vaksinedosen (V1) gis samtidig
med egnet profylaktisk dose Tetanus-Serum fra Intervet pa et separat injeksjonssted ved bruk av
separate sproyter og kanyler. Dette forer til passiv beskyttelse mot tetanus i minst 21 dager etter
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samtidig administrasjon. Den andre vaksinedosen (V2) administreres 4 uker senere. En tredje
vaksinasjon med Equilis Prequenza-Te gjentas minst 4 uker senere. Samtidig bruk av Equilis
Prequenza-Te og Tetanus-Serum fra Intervet kan redusere aktiv immunitet mot tetanus sammenlignet
med hester som er vaksinert med Equilis Prequenza-Te uten tetanus-antitoksin-serum.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Etter administrering av en dobbel vaksinedose er det ikke sett andre bivirkninger enn de som er
beskrevet under pkt. 3.6, bortsett fra noe nedstemthet pa vaksinasjonsdagen.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Offisiell batchfrigivelse utfort av ansvarlig myndighet er nedvendig for dette preparatet.

3.12 Tilbakeholdelsestider

0 degn.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QIOSALO]1.

Til aktiv immunisering mot influensa og tetanus hos hest.

5.  FARMASQOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Type I glass hetteglass a 1 ml (1 dose) lukket med en halogenbutyl gummipropp og forseglet med en
aluminiumshette.

Type I glass ferdigfylte sproyter a 1 ml (1 dose), som inneholder stempel med ende av halogenbutyl og
lukket med en halogenbutyl propp.

Pakningssterrelser:

Pappeske med 10 glass hetteglass a 1 ml (1 dose).
Pappeske med 1, 5 eller 10 ferdigfylte sproyter a 1 ml (1 dose) med kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.



5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/057/001-004

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 08/07/2005.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{(MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




