INDLAGSSEDDEL
Equip FT Vet,, injektionsvaske, suspension til heste

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

Danmark

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Belgien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Equip FT Vet.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver 2 ml dosis indeholder falgende:

Aktive stoffer:

Haemagglutinin fra equin influenzavirus (inaktiveret):

Hesteinfluenza A/equine/1 Newmarket/77 (H7N7) > 1,2 logio HAI*
Hesteinfluenza A/equine/2 Borlange/91 (H3N8) > 2,1 logio HAI*
Hesteinfluenza A/equine/2 Kentucky/98 (H3N8) > 2,4 logio HAI*
Immunorenset tetanus toxoid > 70 IE/mI®

* HAI: Haemagglutination Inhibition titre
$ IE: International enheder

Adjuvanser:

Quil A max. 580 mikrog.
Phosphatidylcholin max. 200 mikrog.
Cholesterol max. 200 mikrog.
Ammoniumacetat max. 3,854 mg
Aluminiumphosphat 5,0mg

Hvidlig/gra suspension
4, INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af heste mod hesteinfluenza for at mindske de kliniske symptomer og
virusudskillelse efter smitte og mod stivkrampe for at hindre dgdsfald.

Influenza
Immunitetens indtreeden: 2 uger efter basisvaccination.
Immunitetens leengde: 5 maneder efter basisvaccination,

1


http://www.indlaegsseddel.dk/

12 méneder efter den farste revaccination.

Tetanus
Immunitetens indtreeden: 2 uger efter basisvaccination.
Immunitetens leengde: 36 maneder efter basisvaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Det er almindeligt, at dyr far en reaktion pa vaccination. Dette kan komme til udtryk som stivhed, en
mild, forbigaende temperaturstigning, typisk 9-12 timer efter vaccination eller en lille, blad,
ikke-smertefuld lokal haevelse (op til 30 mm i diameter) pa injektionsstedet. Disse tilstande forsvinder
normalt af sig selv dagen efter vaccinationen.

Der er rapporteret om smerter pa injektionsstedet, anoreksi og letargi i meget sjaeldne tilflde.

Overfaglsomhedsreaktioner forekommer meget sjeeldent. | tilfeelde af en allergisk eller anafylaktisk
reaktion, skal der omgaende gives behandling med et oplgseligt glucokortikoid intravengst eller med
adrenalin intramuskuleert.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Heste.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Administration:
Skal omrystes grundigt far anvendelse og skal administreres en dosis (2 ml) ved dyb intramuskulaer
injektion.

Basisvaccination:
Der bgr administreres en enkeltdosis to gange: ferste injektion fra 5 maneders alder efterfulgt af den
anden injektion 4-6 ugers senere.



http://www.meldenbivirkning.dk/

Revaccination anbefales det fglgende:
Farste enkeltdosis revaccination , med enten Equip FT eller Equip F, 5 maneder efter
basisvaccinationen.

Herefter 1 enkeltdosis hver ar, med enten Equip FT eller Equip F, med et interval pa hgjst 3 ar for
tetanuskomponenten.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Den rutinemassige praksis med administration af arlig revaccination kan forblive den mest
hensigtsmaessige efter den tredje vaccination (farste revaccination). Der er ikke udfert challenge-
feltstudier for den tredje vaccination. Effekten blev i stedet evalueret serologisk, hvilket viste titre
tilsvarende dem, der blev set hos heste beskyttet mod virulent challenge efter 12 maneder.

Det anbefales, at der kun administreres en enkelt revaccination til heste, som allerede har faet fuld
basisvaccination med vacciner, der indeholder de samme typer equin influenzavirus, som er tilstede i
denne vaccine. Det kan vare ngdvendigt med fuld basisvaccination hos heste, der ikke er blevet
passende primet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys. Beskyttes mod frost

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
12. S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres

Special forholdsregler hos dyret:

Virkningen af aktiv immunisering af unge fal mod equin influenza og tetanus bliver pavirket af
niveauet af maternelt overfarte antistoffer. Dette vil variere mellem individer pa grund af en raekke
faktorer, f.eks. immunstatus hos moderhoppen, tilstraekkeligt indtag af colostrum af fallet, osv. Fal bar
ikke vaccineres fgr maternelt afledte antistoffer er faldet til under beskyttelsesniveauer.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Draegtighed og diegivning:

Vaccinen kan anvendes til dreegtige og lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet liegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.Heste, som har
vearet behandlet med immunsuppressive midler, f.eks. glucokortikoider, bar tidligst vaccineres 4 uger
efter behandlingens ophar.




Overdosis:
Der er usandsynligt, at en utilsigtet overdosis forarsager andre bivirkninger end dem, der er beskrevet
under pkt. 6. BIVIRKNINGER

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med lzegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLZAGSSEDLEN
17. december 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:
Emballage: Den ydre emballage indeholder 10 hatteglas og 10 sterile sprgjter og nale.

Emballage: Den ydre emballage indeholder 10 fyldte enkeltdosis injektionssprgjter og nale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



