PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equip F vet injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos om 2 ml innehaller:
Aktiv(a) substans(er):

Haemagglutinin av hastinfluensavirus (inaktiverat):

Hastinfluensa A/equine/1 Newmarket 77 (H7N7) >1,2 logi HAI*
Héstinfluensa A/equine/2 Borlédnge 91 (H3N8) > 2,1 log; HAI*
Héstinfluensa A/equine/2 Kentucky 98 (H3N8) 22,4 log;o HAI*

* HAI: Haemagglutination inhibition titre

Adjuvans:

Quil A hogst 580 mikrogram
Fosfatidylkolin hogst 200 mikrogram
Kolesterol hdgst 200 mikrogram
Ammoniumacetat hogst 3,854 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
Fosfatbuffrad saltlosning

Latt opaliserande suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av héstar mot héstinfluensa for att reducera kliniska symtom och
virusutskiljning efter infektion.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 5 manader efter grundvaccinering,
12 manader efter forsta revaccination (booster).
3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4  Séarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Effektiviteten av aktiv immunisering av unga fol mot hastinfluensa paverkas av halten maternala
antikroppar. Denna varierar mellan olika individer pa grund av manga olika faktorer, t.ex. stoets
immunstatus, om folet fatt tillrackligt med kolostrum, etc. Fol ska inte vaccineras forran nivan av
maternala antikroppar understiger skyddande nivaer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast:

Séllsynta Svullnad vid injektionsstallet!?

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Stelhet
Hojning av kroppstemperaturen??

Mycket séllsynta Smarta vid injektionsstéllet

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion®
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Anorexi, letargi

! Detta symtom forsvinner normalt dagen efter vaccination.

2|_att, 6vergaende, vanligen 9-12 timmar efter vaccinationstillféllet.

3 Lokal, liten (upp till 30 mm i diameter), mjuk, icke-smartande.

41 handelse av en allergisk eller anafylaktisk reaktion ska omedelbar behandling ges med l6slig
glukokortikoid intravendst eller adrenalin intramuskulart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel

maste darfor fattas fran fall till fall

Héstar som har behandlats med immunsuppressiva ldkemedel, t ex glukokortikoider, skall inte
vaccineras forran tidigast fyra veckor efter sadan behandling.

3.9 Administreringsvagar och dosering



Dos: 2 ml.
Administrering: Equip F skakas ordentligt fore anvandning och injiceras djupt intramuskulért.

Grundvaccinering for hastar fran 5 manaders alder:
En enkeldos ska administreras tva ganger med 4-6 veckors intervall.

Revaccination (booster):
En forsta revaccination (booster) med en enkeldos 5 manader efter grundvaccineringen.

Darefter en enkeldos varje ar.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Det &r osannolikt att oavsiktlig 0verdosering orsakar andra reaktioner &n de som beskrivits i avsnitt
3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI05AA01

Lokal och cellmedierad immunitet

Immunogeniciteten av influensavirusantigener starks av ISCOM (Immun Stimulerande COMplex)
adjuvantsystemet. Det ar kant att ISCOM stimulerar saval cellmedierat som antikroppsmedierat
immunsystem. Efter vaccination kan det utéver antikroppar i blodet ocksa pavisas lokala antikroppar
(IgG) i sekret fran luftvagarna.

Ytterligare information om skyddet som vaccinationen ger upphov till

Experimentella virusprovokationsstudier med H3N8 stammar (A/equine/Sussex/2/89,
Alequine/Newmarket/2/93) har visat signifikant minskning av sjukdom och virusutskiljning hos
vaccinerade hastar i upp till 12 manader efter den forsta revaccinationen (booster). Effekten efter
grundvaccinering har utvarderats med serologi och visar nivaer av antikroppar jamférbara med de som
setts hos hastar som efter virusprovokation 12 manader efter vaccinering uppvisar signifikant
minskning av influensasjukdom och utskiljning av virus. Dessutom har en experimentell
virusprovokationsstudie med H3N8 stammen (A/equine/Newmarket/1/93) visat signifikant minskning
av sjukdom och virusutskiljning hos vaccinerade hastar som provocerats 4 veckor efter
grundvaccinering.

Experimentella studier med virusprovokation med stammarna Clade 1 (A/equine/South Africa/4/03

och A/equine/Sydney/2888-8/07) eller Clade 2 (A/equine/Richmond/1/07) Florida understam av den
amerikanska stammen (H3N8) 14-16 dagar efter grundvaccinering av héstar (med 2 doser med 4—

6 veckors mellanrum) har visat signifikant minskning av kliniska tecken och virusutgjutelse (méngd
och varaktighet). Immunitetens varaktighet har inte visats.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas med klorbutyl gummipropp och aluminiumférsegling.
Forpackning: Kartong med 10 endosinjektionsflaskor. En kartong innehaller 10 sterila

engangsinjektionssprutor a 2 ml och sterila injektionsnalar. Multiférpackning: 5x10x2 ml.

Spruta av typ I glas med brombutyl gummikolv och spetsskydd.
Forpackning: Kartong med 10 forfyllda endossprutor och injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

18954

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2003-08-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-25

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

