PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza injek¢na suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Kmene virusu chripky koni::

Alequine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU
lantigénové jednotky

Adjuvans:

Iscom Matrix obsahujuci:

Purifikovany saponin 375 mikrogramov
Cholesterol 125 mikrogramov
Lecitin 62,5 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekena suspenzia.

Cira, opaleskujuca suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia koni od veku 6 mesiacov proti equninnej influenze na znizenie klinickych priznakov
a vylucovania virusu po infikovani.

Influenza

Nastup imunity: 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii

Trvanie imunity: 5 mesiacov po zakladnej vakcinacii
12 mesiacov po prvej revakcindcii

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Zriebita nevakcinovat’ pred vekom 6 mesiacov, zvlast narodené kobylam, ktoré boli revakcinované
v poslednych dvoch mesiacoch gravidity, pretoze je moznost’ ovplyvilovania materskymi protilatkami.

Vakcinovat len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Diftzny tvrdy alebo méakky opuch (priemeru max. 5 cm) sa méze zriedkavo vyskytnit’ v mieste
vpichu, ktory ustlpi v priebehu 2 dni. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytntt’ bolest’ v mieste
vpichu sposobujica doCasné obmedzenie funkcie (stuhnutost’). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytnut’ lokalna reakcia presahujica 5 cm a s moznostou pretvavania dlhsie ako 2 dni.
Horucka, niekedy sprevadzana letargiou a inapetenciou, sa moze vyskytnit’ vo vel'mi zriedkavych
pripadoch , pocas jedné¢ho dna a za vynimocnych okolnosti pocas 3 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcinacia

Podat jednu davku (1ml) prisne intramuskularne, podl’a nasledujicej schémy:
e Zakladna vakcindcia: prva injekcia vo veku 6 mesiacov, druha injekcia 4 tyzdne neskor

Revakcinacia

Odporica sa podanie jednej revakcinaénej davky vyluce zvieratam, ktoré uz dostali zakladnu vakcinaciu
pomocou vakcin s obsahom rovnakych typov virusu equinnej influenzy ako st obsiahnuté v tejto
vakcine.



Prva revakcinécia (tretia davka) sa podava 5 mesiacov po zékladnej vakcinacii. Tato revakcinacia vedie
k zachovaniu imunity vo¢i equinnej influenze minimalne pocas 12 mesiacov.

Druha revakcinacia sa robi 12 mesiacov po prvej revakcinacii.
Striedavé pouzivanie vhodnej vakciny proti equinnej influenze obsahujucej kmene A/equi- 2/South

Africa/4/03 a A/equi- 2/Newmarket 2/93 v intervale 12 mesiacov, sa odporica na udrzanie hladin
imunity pre jednotlivé zlozky (vid’ schému).

I } } | |
0 1 6 18 30 mesiacov
Schéma 1
Prequenza-Te Prequenza-Te Prequenza Prequenza-Te Prequenza
Schéma 2
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

V pripade zvySeného rizika ndkazy alebo nedostato¢ného prijmu kolostra, méze byt podané d’alsia
uvodna injekcia vo veku 4 mesiacov nasledovana tplnym vakcinaénym programom (zakladna
vakcinacia vo veku 6 mesiacov a o 4 tyzdne neskor).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Nasledne po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné vedl'ajsie ti€inky nez
tie, ktoré boli opisané v Casti 4.6, s vynimkou miernej depresie v def vakcinacie.

4.11 Ochranna(-é) lehota(y)

Ochranna lehota: 0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologiké pre konlovité, inaktivované virusové vakciny
ATCvet kod: QI05AA01

Stimulécia aktivnej imunity proti equinnej influenze u koni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

fosfatovy pufer

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené lickovky typu I s obsahom 1 ml (1 davka) uzatvorené halogénbutylovou gumovou zatkou a
zapecatené hlinikovym vieckom.

Sklenené naplnené striekacky typu I s obsahom 1 ml (1 davka), obsahujiice piest s halogénbutylom

a uzatvorené halogénbutylovou gumovou zatkou.

Velkost balenia:

Papierova skatul’a s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 1 ml 1 davka).

Papierova(é) skatul'a(e) s 1, 5 alebo 10 naplnenymi strickackami s obsahom 1 ml (1davka) opatrenymi
ihlou.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/05/056/001-004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 08/07/2005

Déatum posledného predlzenia: 27/07/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentiry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VSZ(ROBCOVIA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov biologicky uéinnych latok

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Ind. E1 Montalvo |

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanielsko

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedene v €asti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaradene
do tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované
alebo nespadaju do pdsobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom
lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVé SKATUELA s 10 liekovkami
PAPIEROVA SKATUI’A s 1, 5 alebo 10 naplnenymi striekackami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza injek¢na suspenzia pre kone

2.  UCINNE LATKY

Kazda davka 1 ml obsahuje :

A/equine-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equine- 2/Newmarket/2/93 50 AU

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

10 x 1 davka

1 davka v naplnene;j striekacke

5 x 1 davka v naplnenych strickackach
10 x 1 davka v naplnenych strickackach

5. CIECOVE DRUHY

Kone.

| 6.  INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB ACESTA(-Y) PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydajje viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/05/056/001 (10 liekoviek)
EU/2/05/056/002 (10 naplnenych strickaciek)
EU/2/05/056/003 (1 naplnena striekacka)
EU/2/05/056/004 (5 naplnenych striekaciek)

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

1"



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK
Liekovka 1 ml, naplnena striekacka 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza H

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Dva kmene virusu chripky koni.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

M

5. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

12



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equilis Prequenza injek¢na suspenzia pre kone
1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENI,A NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis Prequenza injek¢na suspenzia pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda davka 1 ml obsahuje :

Utinné latky:

Kmene virusu chripky koni:

A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

lantigénové ELISA jednotky

Adjuvans:

Iscom Matrix obsahujuci:

Purifikovany saponin 375 mikrogramov
Cholesterol 125 mikrogramov
Lecitin 62,5 mikrogramov

Cira opaleskujtica suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizécia koni od veku 6 mesiacov proti equinnej influenze na zniZenie klinickych priznakov a
vylucovania virusu po infikovani.

Influenza
Nastup imunity: 2 tyzdne po zékladnej vakcinacii

Trvanie imunity: 5 mesiacov po zakladnej vakcinécii
12 mesiacov po prvej revakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Difuzny tvrdy alebo méakky opuch (priemeru max. 5 cm) sa méze zriedkavo vyskytnit’ v mieste
vpichu, ktory ustlpi v priebehu 2 dni. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytntt’ bolest’ v mieste
vpichu spésobujuca doCasné obmedzenie funkcie (stuhnutost’). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytnut' lokalna reakcia presahujica 5 cm a s moznost'ou pretvavania dlhsie ako 2 dni.
Horucka, niekedy sprevadzana letargiou a inapetenciou, sa moze vyskytnit’ vo vel'mi zriedkavych
pripadoch , pocas jedného dia a za vynimo¢nych okolnosti pocas 3 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek nie je ucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone. ‘H‘

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 ml podat’ intramuskularne.

Vakcina¢na schéma:

Zakladna vakcindcia

Podat jednu davku (1ml) prisne intramuskularne, podl'a nasledujicej schémy:
e Zakladna vakcinacia: prva injekcia vo veku 6 mesiacov, druhd injekcia 4 tyZdne neskor

Revakcinacia

Odporica sa podanie jednej revakcinaénej davky vyluce zvieratam, ktoré uz dostali zakladnu vakcinaciu
pomocou vakcin s obsahom rovnakych vakcinacnych typov virusu equinnej influenzy ako st obsiahnuté
v tejto vakcine.

Prva revakcinacia (tretia davka) sa podava 5 mesiacov po zékladnej vakcinacii. Tato revakcinacia vedie
k zachovaniu imunity vo¢i equinnej influenze minimalne pocas 12 mesiacov.

Druha revakcinacia sa robi 12 mesiacov po prvej revakcinacii.
Striedavé pouzivanie vhodnej vakciny proti equinnej influenze obsahujucej kmene A/equi- 2/South

Africa/4/03 a A/equi- 2/Newmarket 2/93 v intervale 12 mesiacov, sa odporuca na udrzanie hladin
imunity pre jednotlivé zlozky (vid’ schému).

vl V2 5 V3 12 \Z3 12 A4
t } } } !
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Schéma 1
Prequenza-Te Prequenza-Te Prequenza Prequenza-Te Prequenza
Schéma 2

Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza



V pripade zvyseného rizika nakazy alebo nedostatocného prijmu kolostra, moze byt podana d’alsia
uvodna injekcia vo veku 4 mesiacov nasledovana uplnym vakcinaénym programom (zakladna
vakcinacia vo veku 6 mesiacov a o 4 tyzdne neskor).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbov teplotu.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Zriebita nevakcinovat pred vekom 6 mesiacov, zvlast narodené kobylam, ktoré boli revakcinované
v poslednych dvoch mesiacoch gravidity, pretoze je moznost’ ovplyviiovania materskymi protilatkami.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Nasledne po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne iné vedlajsie Géinky nez
tie, ktoré boli opisané v Casti 6. Neziaduce ucinky, s vynimkou miernej depresie v den vakcinacie.
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Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

<DD/MM/YYYY>

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.curopa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Papierova skatul'a s 10 sklenenymi lickovkami s obsahom 1 ml (1 davka).
Papierova skatula s 1, 5 alebo 10 naplnenymi strieckackami s obsahom 1 ml (1 davka) opatrenymi ihlou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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