INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Equilis Prequenza, injektionsvaske, suspension til heste

2. Sammensatning
Hver dosis (1 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Equin influenzavirusstammer:
Alequine-2/Sydafrika/4/03 50 AE'
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AE

! Antigen ELISAenheder

Adjuvans:

Iscom-Matrix indeholdende:

Renset Saponin 375 ug
Cholesterol 125 ug
Phosphatidylcholin 62,51g

Klar opaliserende suspension.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikation(er)

Aktiv immunisering af heste fra 6 méneders alderen mod hestens influenza for at begreense de kliniske
symptomer og udskillelse af virus efter infektion.

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter grundvaccination.
Varighed af immunitet: 5 maneder efter grundvaccination.
1 ar efter den forste revaccination.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:
Fal ber ikke vaccineres, for de er 6 méneder gamle, iser ikke hvis hoppen blev revaccineret i de sidste
to maneder af dreegtigheden, da der er risiko for pavirkning med antistoffer overfort fra hoppen.




Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.

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 for eller efter brug af
et andet veterinaerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:
Efter administration af en dobbelt vaccinedosis er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
beskrevet under afsnit 7. Bivirkninger, bortset fra nogen nedstemthed pa vaccinationsdagen.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

7. Bivirkninger

Heste:
Sjeelden Hzaevelse pa injektionsstedet'. Smerter pa
. . . 2
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | miektionsstedet’.
Meget sjelden Feber’, slovhed®, manglende appetit’,

L4
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, overfalsomhedsreaktion”.

herunder enkeltstdende indberetninger):

'"En diffus hard eller blod haevelse (maks. 5 cm i diameter) forsvinder inden for 2 degn. En lokal
reaktion, som overstiger 5 cm og muligvis vedvarer leengere end 2 degn kan i meget sjeldne tilfeelde
opsta.

*Smerter pa injektionsstedet kan resultere i forbigaende dysfunktion (stivhed).

3Feber, sommetider ledsaget af slavhed og manglende appetit, kan forekomme i et degn og i
usaedvanlige tilfzelde op til 3 degn.

*Dette omfatter anafylaksi (nogle gange dodelig). Hvis en sidan reaktion forekommer, bor passende
behandling straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse <eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse>
ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

En dosis (1 ml). Intramuskuleer anvendelse.



Vaccinationsprogram:

Grundvaccination
En dosis (1 ml) administreres ved intramuskular injektion efter folgende program:
¢ Grundvaccination: Ferste vaccination fra 6 méneders alderen, anden vaccination 4 uger senere.

Revaccination

Det anbefales at man kun administrerer en enkel dosis som booster til heste som allerede har modtaget

grundvaccination hvor anvendte vacciner indeholder samme type equin influenzavirus som er
inkluderet i denne vaccine. En grundvaccination kan anses for ngdvendig i heste som ikke er blevet
hensigtsmaessigt grundvaccineret.

Farste revaccination (tredje dosis) gives 5 maneder efter grundvaccinationen. Denne revaccination
giver en immunitet mod hestens influenza, der varer i mindst 12 méneder.

Anden revaccination gives 12 maneder efter forste revaccination.

Vekslende anvendelse, med 12 maneders interval, af en egnet vaccine mod hestens influenza

indeholdende stammerne A/equine-2/Sydafrika/4/03 og A/equine-2/Newmarket-2/93 anbefales for at

opretholde immunitetsniveauet for influenzakomponenten (se skema).
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Program 2
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I tilfelde af oget smitterisiko eller utilstreekkelig indtagelse af ramelk, kan der gives en ekstra
vaccination ved 4 méneders alderen efterfulgt af et fuldt grundvaccinationsforlgb (vaccination ved 6
maneders alderen og 4 uger senere).

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opna stuetemperatur inden brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C)
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i den pagaeldende méned.



12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/05/056/001-004

Pakningssterrelser:

Papaske med 10 hatteglas med 1 ml (1 dosis).

Papaeske med 1, 5 eller 10 praefyldte sprejter med 1 ml (1 dosis) med kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
07/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 An Boxmeer, Holland

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00




