FASS ()

Equilis® Prequenza Te

MSD Animal Health Sweden

Injektionsvatska, suspension

(Klar, opaliserande injektionsvatska, suspension.)

Vaccin mot hastinfluensa och tetanus

Djurslag:
Hast

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Clostridium tetanitoxoid

Hastinfluensavirus A/Equi 2/Newmarket 2/93, inaktiverat anti...
Hastinfluensavirus A/Equi 2/South Africa/4/03, inaktiverat a...

ATC-kod:
QIO5AL01

FASS VET-text: Denna text r avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 07/2023.

Innehall

Varje dos (1 ml) innehaller:
Aktiva substanser:
Hastinfluensavirusstammar:
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AJequi-2/South Africa/4/03 50 AUY
A/equi-2/ Newmarket/2/93 50 AU

Tetanustoxoid 40 L

1Antigena enheter

2FIockuIationsekvivalenter; motsvaras av =30 I[E/ml| marsvinsserum
| Ph. Eur. styrketest

Adjuvans:

Iscom-Matrix som innehaller: Renad saponin 375 ug, kolesterol 125
ug, fosfatidylkolin 62,5 ug.

Hjdlpamne: Fosfatbuffert

Egenskaper

For stimulering av aktiv immunitet mot hastinfluensa och tetanus
hos hast.

Indikationer

Aktiv immunisering av hastar fran sex manaders alder mot
hastinfluensa for att minska kliniska sjukdomstecken och
virusutsondring efter infektion och aktiv immunisering mot tetanus
for att forebygga mortalitet.

Influensa

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 5 manader efter grundvaccinationen. 1
ar efter forsta revaccinationen.

Tetanus

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 17 manader efter grundvaccinationen. 2
ar efter forsta revaccinationen.
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Kontraindikationer
Inga.

Forsiktighet

Vaccinera endast friska djur.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Biverkningar

Hast:

Sallsynta Svullnad vid injektionsstélletl,
(Ltill 10°:av 10 000 behandlade |5 vig injektionsstallet?.
djur):

Mycket sallsynta Feber?, letargi®, aptitléshet?, ove

(farre an 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

rkénslighetsreaktion4.

! En diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) som
avklingar inom tva dagar. | mycket sallsynta fall kan en lokal
reaktion som ar st6rre an 5 cm och som eventuellt kvarstar i mer
an tva dagar forekomma.

2 Smarta vid injektionsstallet kan ge upphov till vergaende
funktionsobehag (stelhet).

3 Feber som ibland atfoljs av letargi och aptitloshet kan forekomma
under en dag och i undantagsfall kvarsta upp till tre dagar.

% Inkluderar anafylaxi (ibland livshotande). Om sadan reaktion
uppstar ska lamplig behandling ges utan fordréjning.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsdvervakning av ett [akemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljningeller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt
Intramuskular anvandning.
Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

En dos (1 ml) ges som en intramuskular injektion enligt foljande
schema:

® Grundvaccination: Den forsta injektionen ges fran sex
manaders alder, den andra injektionen ges fyra veckor senare.

Revaccination

Influensa

Det rekommenderas att en boosterdos endast bor ges till hastar
som redan har fatt en grundvaccination med vaccin som innehaller
samma typ av hastinfluensavirus som ingar i detta vaccin. En
grundvaccination kan bli nodvandig for hastar dar denna inte
fullgjorts. Den forsta revaccinationen (tredje dosen) mot
hastinfluensa ges fem manader efter grundvaccinationen. Denna
revaccination ger immunitet mot hastinfluensa som varar i minst
12 manader. Den andra revaccinationen ges 12 manader efter den
forsta revaccinationen. Upprepad anvandning med 12 manaders
intervall av ett I1dmpligt vaccin mot hastinfluensa som innehaller
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stammarna A/equi-2/South Africa/4/03 och
Alequi-2/Newmarket/2/93 rekommenderas for att bibehalla
immunitetsnivan for influensakomponenterna (se schema).

Tetanus

Den forsta revaccinationen ska inte ges senare dn 17 manader
efter grundvaccinationen. Darefter rekommenderas ett maximalt
intervall av tva ar (se schema).

vl V2 5 ¥3 12 i 12 V3 12 V6
0 1 # 18 30 47 minadar
E"Il'aqua:lza Praquenza Prequanza Braquenza T= Praquenza Prquan=m Te
= T=

Vid okad infektionsrisk eller vid otillrackligt intag av ramjolk kan
ytterligare en initial injektion ges vid fyra manaders alder som
sedan atféljs av det fullstdndiga vaccinationsprogrammet
(grundvaccination vid sex manaders alder och fyra veckor senare).

Samtidig aktiv och passiv immunisering (nédvaccination)

Vaccinet kan ges tillsammans med Tetanus Serum fran Intervet for
behandling av skadade hastar, som inte blivit immuniserade mot
tetanus. | sadana fall kan den férsta vaccindosen (V1) i
grundvaccinationen ges samtidigt med den profylaktiska dosen av
Tetanus Serum fran Intervet. Separata injektionsstallen samt
separata sprutor och kanyler ska anvandas. Detta ger ett passivt
skydd mot tetanus under minst 21 dagar efter samtidig
administrering. Den andra vaccindosen (V2) bor ges fyra veckor
senare. En tredje vaccination med Equilis Prequenza Te ska
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upprepas minst fyra veckor senare. Samtidig administrering med
Equilis Prequenza Te och Tetanus Serum fran Intervet kan reducera
aktiv immunitet mot tetanus jamfort med om Equilis Prequenza Te
anvands i franvaro av tetanusantitoxinserum.

Blandbarhet
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser
kravs for detta lakemedel.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan
administreras samma dag men inte blandas med Tetanus Serum
fran Intervet (se avsnitt Dosering).

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel forutom
det lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda
vaccinet fore eller efter ett annat |lakemedel maste darfor fattas
fran fall till fall.

Overdosering

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

Observera
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Sarskilda varningar for respektive djurslag

F6l bor inte vaccineras fore sex manaders alder, i synnerhet inte
om de ar fodda av ston som revaccinerats under draktighetens tva
sista manader, eftersom storning fran maternala antikroppar da ar
mojlig.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemedilet

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

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension Klar, opaliserande injektionsvatska,
suspension.

10 x 1 dos(er) forfylld spruta, receptbelagd

10 x 1 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd

Foljande produkter har aven parallelldistribuerade forpackningar:
Injektionsvatska, suspension
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