INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

ProteqFlu-Te injektionsvaske, suspension

2. Sammensatning

1 dosis pé 1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Influenza A/eq/Ohio/03 [H3Ns] rekombinant canarypox virus (vCP2242).............. > 5,3 logl0 FAIDso*
Influenza A/eq/Richmond/1/07 [H3Ns] rekombinant canarypox virus (vCP3011).. > 5,3 log10 FAIDso*
Clostridium tetani tOXOIA. ........o.eiiuiiiiiiiiiieeete ettt sttt et > 30 [U**

* vCP indhold kontrolleret ved global FAIDs, (fluorescent assay infektigs dosis 50 %) og qPCR rate
mellem vCP.
** antitoksisk antistoftiter induceret efter gentagen vaccination i marsvinesera i henhold til Ph. Eur.

Adjuvans:
L 1401010115 USSR 4 mg

Homogen opaliseret suspension

3. Dyrearter

Hest.

4. Indikationer

Aktiv immunisering af heste, der er 4 méaneder eller aldre, mod influenza for at nedsatte kliniske

symptomer og virusudskillelse efter infektion og mod stivkrampe for at forebygge dedelighed.

Immunitet indsatter 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet opnaet efter vaccinationsprogrammet:

- 5 maneder efter basisvaccination;

- efter basisvaccination og revaccination 5 maneder senere: 1 ar for beskyttelse mod influenza og
2 ar for beskyttelse mod stivkrampe.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Vacciner kun raske dyr.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:




I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal du straks sege legehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Ingen interaktion er observeret, nar vaccinen anvendes samtidigt, men via et andet vaccinationssted,
med Boehringer Ingelheims inaktiverede vaccine mod rabies.

Overdosis:
Efter administration af overdosis af vaccinen, er der ikke observeret andre bivirkninger end de, der er
beskrevet under ’Bivirkninger”.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

7. Bivirkninger

Hest:

Sjelden
(1 til 10 dyr / 10.000 behandlede dyr):

Heevelse pé injektionsstedet', forhegjet hudtemperatur, muskelstivhed, smerte pa injektionsstedet
Temperaturforhgjelse?

Meget sjelden
(<1 dyr / 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter):

Bylddannelse pé injektionsstedet
Nedstemthed, nedsat eedelyst®
Overfolsomshedsreaktion*

forbigdende, forsvinder sa&dvanligvis i lebet af 4 dage; i sjeldne tilfelde kan havelsen nd en diameter
pa op til 15-20 cm ogkan vare op til 2-3 uger. Dette kan kraeve symptomatisk behandling.

’maks. 1,5 °C, i 1 dag, undtagelsesvis i 2 dage.

3dagen efter vaccination.

*som kan nedvendiggere passende symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Administrer en dosis (1 ml) ved intramuskuler injektion, gerne 1 halsregionen, i henhold til folgende
program:
- Basisvaccination med ProteqFlu-Te: forste injektion fra 5-6 manedersalderen, anden injektion
4-6 uger senere.
- Revaccination:
e 5 maéneder efter basisvaccination med ProteqFlu-Te.
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e Efterfulgt af:
o mod stivkrampe: injektion af 1 dosis ProteqFlu-Te med intervaller pa hejst 2 ar
o mod hesteinfluenza: arlig injektion af 1 dosis ProteqFlu eller ProteqFlu-Te, idet
vaccinationsintervallet pa hejst 2 ér skal respekteres for stivkrampekomponenten.

I tilfelde af foreget infektionsrisiko eller utilstreekkelig colostrumoptagelse, kan der gives yderligere
en injektion med ProteqFlu-Te ved 4 maneders alderen efterfulgt af det fulde vaccinationsprogram
(basisvaccination ved 5-6 méneders alderen og 4-6 uger senere fulgt af revaccination).
9. Oplysninger om korrekt administration
Anvend sterilt og antiseptisk-frit og/eller desinfektionsfrit materiale ved administration af vaccinen.
Vaccinen omrystes let for brug.
Injiceres intramuskulert (gerne i halsregionen).

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @ske- og heetteglasetiketterne
efter Exp.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Lagemidlet ma kun udleveres efter recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/03/038/005



Aske med 10 haetteglas a 1 dosis.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
12/2022

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrig

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +45 3915 8888

17. Andre oplysninger
Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod influenza og stivkrampe hos hest.

Vaccinestammerne vCP2242 og vCP3011 er rekombinant canarypox virus der afgiver heemagglutinin
HA genet fra hhv. influenzavirusstammerne A/eq/Ohio/03 (amerikansk stamme, Florida undergruppe
clade 1) og A/eq/Richmond/1/07 (amerikansk stamme, Florida undergruppe clade 2) hos hest. Efter
inokulering multipliceres virus ikke hos hest men afgiver beskyttende proteiner. Som foelge heraf
inducerer komponenterne immunitet over for influenzavirus (H3Ng) hos hest.



