BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza, injektionsvitska, suspension, for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos om 1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Histinfluensavirusstammar:

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

! Antigena enheter

Adjuvans:

Iscom-Matrix som innehaller:

Renat saponin 375 mikrogram
Kolesterol 125 mikrogram
Fosfatidylkolin 62,5 mikrogram

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension.

Klar, opaliserande suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specifierade

Aktiv immunisering av héstar frin sex manaders alder mot hastinfluensa for att minska kliniska
sjukdomstecken och virusutsondring efter infektion.

Influensa
Immunitetens inséttande: Tva veckor efter grundvaccinationen
Immunitetens varaktighet: Fem manader efter grundvaccinationen

12 méanader efter forsta revaccinationen
4.3 Kontraindikationer
Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag



Fol skall inte vaccineras fore sex méanaders alder, i synnerhet inte om de ar fodda av ston som
revaccinerats under draktighetens sista tva manader, eftersom stérning fran maternala antikroppar ar
mojlig.

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I sdllsynta fall kan en diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) upptrada vid injektionsstéllet
och som avklingar inom tva dygn. I séllsynta fall kan smérta vid injektionsstéllet forekomma, som kan ge
upphov till 6vergdende funktionsobehag (stelhet). I mycket sillsynta fall kan en lokal reaktion

forekomma, som &r storre 4n 5 cm och som kvarstar i mer dn tva dagar. Feber, som ibland atfoljs av
trotthet och aptitloshet, kan forekomma 1 mycket séllsynta fall under ett dygn, i undantagsfall upp till tre

dygn.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvéndas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med négot
annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat likemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Intramuskulér anvandning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fére anvindning

Vaccinationsschema:

Grundvaccination



En dos (1 ml) ges strikt intramuskulart enligt foljande schema:
e Grundvaccination: Forsta injektionen ges fran sex ménaders alder, andra injektionen ges fyra veckor
senare.

Revaccination

Det rekommenderas att en boosterdos endast bor ges till hdstar som redan har fatt en grundvaccination
med vaccin som innehaller samma typ av histinfluensavirus som ingér i detta vaccin. En grundvaccination
kan bli nédvéndig for héstar ddr denna inte fullgjorts.

Den forsta revaccinationen (tredje dosen) ges fem manader efter grundvaccinationen. Denna revaccination
ger immunitet mot héstinfluensa som varar i minst 12 ménader.

Den andra revaccinationen ges 12 manader efter den forsta revaccinationen.

Upprepad anvdndning med 12 méanaders intervall av ett lampligt vaccin mot héstinfluensa som innehaller
stammarna A/equi-2/South Africa/4/03 och A/equi-2/Newmarket/2/93 rekommenderas for att bibehalla
immunitetsnivan for influensakomponenterna (se schema).
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Vid 6kad infektionsrisk eller otillrackligt intag av ramjolk kan ytterligare en initial injektion ges vid fyra
manaders dlder och f6ljas av det fullsténdiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination vid sex ménaders
alder och fyra veckor senare).

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift), om nodviindigt

Efter administrering av en dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar iakttagits dn de som
beskrivs under avsnitt 4.6, med undantag for nagot fall av slohet pa vaccinationsdagen.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for héstdjur. Inaktiverade virala vacciner.
ATCvet-kod: QI05AA01

For aktiv immunisering mot héstinfluensa hos hést.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Fosfatbuffert.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylkéap (2 °C -8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av Typ I glas om 1 ml (1 dos), férslutna med en halogenbutylgummipropp och
forseglade med ett aluminiumlock.

Forfyllda sprutor av Typ I glas om 1 ml (1 dos), med en kolvénde i halogenbutyl och férslutna med en
halogenbutylpropp.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 1 ml (1 dos).
Kartong med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor om 1 ml (1 dos), med kanyler.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/056/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for forsta godkdnnandet: 08/07/2005
Datum for fornyat godkdnnande: 27/07/2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{DD/MM/AAAA}

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN (DE)AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

C/Zeppelin 6, Parcela 38

370008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanien

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpadmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 1 SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i
bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas
av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta likemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A.  MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG med 10 injektionsflaskor
KARTONG med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza, injektionsvétska, suspension for hést

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (1 ml) innehaller:
A/equi-2/South Africa/4/03 50 AU
Alequi-2/Newmarket/2/93 50 AU

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 dos

1 dos i en forfylld spruta

5 x 1 dos i forfyllda sprutor
10 x 1 dos i forfyllda sprutor

5. DJURSLAG

Hast

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.

1"



9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ér}

| 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/056/001(10 injektionsflaskor)
EU/2/05/056/002 (10 forfyllda sprutor)
EU/2/05/056/003 (1 forfylld spruta)
EU/2/05/056/004 (5 forfyllda sprutor)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
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Lot
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT
1 ml injektionsflaska, 1 ml forfylld spruta

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza lﬁ
q q ( [

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANSER

Tvé virusstammar av héistinfluensa

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

4.  ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {man/ar}

| 8.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Equilis Prequenza, injektionsviitska, suspension, for hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Prequenza, injektionsvitska, suspension, for hést

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (1 ml) innehaller:

AKktiva substanser:
Hastinfluensavirusstammar:

Al/equi-2/South Africa/4/03 50 AU!
Alequi-2/Newmarket/2/93 50 AU

'Antigena ELISA-enheter

Adjuvans:

Iscom-Matrix som innehaller:

Renad saponin 375 mikrogram
Kolesterol 125 mikrogram
Fosfatidylkolin 62,5 mikrogram

Klar, opaliserande suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av héstar fran sex manaders alder mot hastinfluensa for att minska kliniska
sjukdomstecken och virusutsondring efter infektion.

Influensa
Immunitetens inséttande: Tva veckor efter grundvaccinationen
Immunitetens varaktighet: Fem ménader efter grundvaccinationen

12 méanader efter forsta revaccinationen

S. KONTRAINDIKATIONER
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Inga.

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall kan en diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) upptrada vid injektionsstéllet
och som avklingar inom tva dygn. I séllsynta fall kan smérta vid injektionsstéllet forekomma, som kan ge
upphov till 6vergaende funktionsobehag (stelhet). I mycket sdllsynta fall kan en lokal reaktion
forekomma, som &r storre 4n 5 cm och som kvarstar i mer dn tva dagar. Feber, som ibland atfoljs av
trotthet och aptitloshet, kan forekomma i mycket séllsynta fall under ett dygn, i undantagsfall upp till tre

dygn.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hist ”

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

1 ml. Intramuskuldr anvandning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

En dos (1 ml) ges strikt intramuskulart enligt foljande schema:

e Grundvaccination: forsta injektionen ges fran sex manaders alder, andra injektionen ges fyra veckor
senare.

Revaccination

Det rekommenderas att en boosterdos endast bor ges till hdstar som redan har fatt en grundvaccination

med vaccin som innehaller samma typ av histinfluensavirus som ingér i detta vaccin. En grundvaccination

kan bli nodvéndig for histar dir denna inte fullgjorts.

Den forsta revaccinationen (tredje dosen) ges fem ménader efter grundvaccinationen. Denna revaccination
ger immunitet mot héstinfluensa som varar i minst 12 ménader.

Den andra revaccinationen ges 12 manader efter den forsta revaccinationen.
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Upprepad anvindning med 12 manaders intervall av ett lampligt vaccin mot héstinfluensa som innehaller
stammarna A/equi-2/South Africa/4/03 och A/equi-2/Newmarket/2/93 rekommenderas for att bibehalla

immunitetsnivan for influensakomponenterna (se schema).
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Vid d6kad infektionsrisk eller vid otillrackligt intag av ramjolk kan ytterligare en initial injektion ges vid
fyra ménaders alder foljd av det fullstéindiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination vid sex ménaders

alder och fyra veckor senare).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet anta rumstemperatur fére anvéndning

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Fol bor inte vaccineras fore sex manaders alder, i synnerhet inte om de &r fodda av ston som revaccinerats
under dréktighetens sista tvd méanader, eftersom stérning frén antikroppar fran modern &r mojlig.

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.



Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Andra ldkemedel och Equilis Prequenza:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med nagot
annat ladkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel bor dérfor
tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):
Efter administrering av en dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar iakttagits &n de som
beskrivs under avsnitt 6 Biverkningar, med undantag for négot fall av slohet pa vaccinationsdagen.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

<DD/MM/AAAA>

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 1 ml (1 dos).
Kartong med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor om 1 ml (1 dos), med kanyler.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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