1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equilis Prequenza Te zawiesina do wstrzykiwan dla koni
Szczepionka przeciwko grypie koni i tezcowi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Szczepy wirusa grypy koni:
Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU

Toksoid tezcowy 40 L2

! jednostki antygenowe
2 ekwiwalenty ktaczkowania; odpowiednik > 30 j.m./ml surowicy $winki morskiej w teScie potencji Ph. Eur.

Adiuwanty:

Iscom-Matrix o skladzie:

Saponina oczyszczona 375 pg
Cholesterol 125 ug
Fosfatydylocholina 62,5 ug

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Bufor fosforanowy

Przejrzysta, opalizujaca zawiesina.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow
klinicznych i siewstwa wirusa po zakazeniu oraz czynne uodpornianie koni przeciwko tezcowi w celu
zapobiezenia §miertelnosci.

Grypa

Czas powstania odporno$ci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 5 miesig¢cy po podstawowym cyklu szczepien,
1 rok po pierwszej rewakcynacji.

Tezec

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien.

Czas trwania odpornosci: 17 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien,

2 lata po pierwszej rewakcynacji.
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Ze wzgledu na mozliwo$¢ interferencji przeciwciat matczynych, Zrebigta nie powinny by¢ szczepione
przed 6 miesigcem zycia, szczegdlnie, jezeli pochodza od klaczy szczepionych powtdrnie w trakcie
ostatnich 2 miesigcy cigzy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia!, bol w miejscu
..
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych wstrzyknigeia®.
zwierzat):
Bardzo rzadko Gorgczka®, letarg?, brak apetytu®, reakcja nadwrazliwosci?.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Rozlany twardy lub miekki obrzek (maks. $rednica 5 cm), ustepujacy w ciggu 2 dni. W bardzo
rzadkich przypadkach moze wystapi¢ miejscowa reakcja przekraczajaca 5 cm i mogaca utrzymywac
si¢ dhuzej niz 2 dni.

2B6l w miejscu wstrzyknigcia moze powodowacé przejsciowy dyskomfort czynno$ciowy (sztywno$é).
3Gorgczka, ktorej czasami towarzyszy letarg i brak apetytu, moze utrzymywac si¢ przez 1 dzien, a w
wyjatkowych sytuacjach do 3 dni.

*W tym anafilaksja (czasem $miertelna). W przypadku wystgpienia takiej reakcji nalezy niezwtocznie
zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Odpowiednie dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym
Podaj jedng dawke (1 ml), wstrzykujgc domig$niowo, zgodnie z ponizszym programem:
. Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesigca zycia, druga dawka 4

tygodnie poznie;j.

Szczepienia przypominajgce



Grypa

Zaleca si¢ podanie jednej dawki przypominajacej wytacznie koniom, ktore zostaty zaszczepione w
cyklu podstawowym z zastosowaniem szczepionek zawierajacych te same typy wirusa grypy koni,
ktore zawarte sg w tej szczepionce. Szczepienie w cyklu podstawowym moze by¢ konieczne u koni,
ktore nie zostaly wczes$niej wlasciwie zaszczepione.

Pierwsze szczepienie przypominajace przeciwko grypie koni (trzecia dawka) jest prowadzone 5
miesigcy po szczepieniu w cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie przeciwko
grypie odporno$ci trwajacej przynajmniej 12 miesiecy.

Drugie szczepienie przypominajace jest prowadzone 12 miesigcy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesi¢cznego odstepu, odpowiedniej szczepionki
przeciwko grypie koni, zawierajacej szczepy A/equine-2/South Africa/4/03 i A/equine-2/Newmarket-
2/93, jest zalecane do utrzymania poziomu odpornosci przeciwko influenzie (patrz schemat).

Tezec

Pierwsze szczepienie przypominajgce jest prowadzone nie poézniej niz 17 miesi¢cy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Nastegpnie zaleca si¢ szczepienie z zachowaniem odstepu maksymalnie 2 lat
(patrz schemat).
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W przypadku podwyzszonego zagrozenia infekcjg lub pobrania zbyt matej ilosci siary, dodatkowa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesigcy, prowadzgc nastepnie pelne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesiecy i 4 tygodnie pozniej).

Jednoczesne czynne i bierne uodpornianie (szczepienie interwencyjne)

Szczepionka moze by¢ stosowana jednocze$nie z Tetanus-Serum wytwarzanym przez Intervet do
leczenia zranionych koni, ktore nie byly uodporniane przeciwko t¢zcowi. W tym przypadku, pierwsza
dawka (V1) szczepionki moze by¢ podana jednoczesnie z odpowiednig dawka profilaktyczna Tetanus-
Serum firmy Intervet w osobnych miejscach wstrzykniecia, z zastosowaniem oddzielnych strzykawek
i igiel. Takie postgpowanie prowadzi do biernej ochrony przeciwko tezcowi, przez co najmniej 21 dni
od jednoczesnego podania. Drugg dawke (V2) szczepionki nalezy podaé 4 tygodnie pozniej. Trzecie
szczepienie z zastosowaniem Equilis Prequenza Te powinno by¢ powtdrzone, co najmniej 4 tygodnie
p6zniej. Jednoczesne stosowanie Equilis Prequenza Te i Tetanus-Serum firmy Intervet moze obnizaé
czynng odporno$¢ przeciwko tezcowi w porownaniu z konmi szczepionymi Equilis Prequenza Te bez
podania surowicy zawierajacej antytoksyne tgzcowa.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Komisja Europejska EU/2/05/057/001-004



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
Data sporzadzenia: 26.07.2023

Reklama kierowana do 0sob uprawnionych do wystawiania recept oraz osob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostat przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udost¢pniany osobom, dla ktérych nie jest przeznaczony.



