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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis Prequenza zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
W dawce 1 ml:

Substancje czynne:

Szczepy wirusa grypy koni:

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU'
Alequine-2/Newmarket/2/93 50 AU

! jednostki antygenowe

Adiuwanty:

Saponina oczyszczona 375 mikrograméow
Cholesterol 125 mikrogramow
Fosfatydylocholina 62,5 mikrogramow

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Przejrzysta, opalizujaca zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow
klinicznych i siewstwa wirusa po zakazeniu.

Grypa:
Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 5 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien

12 miesiecy po pierwszej rewakcynacji
4.3 Przeciwwskazania

Brak.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ze wzgledu na mozliwo$¢ interferencji przeciwciat matczynych, Zrebigta nie powinny by¢ szczepione
przed 6 miesigcem zycia, szczego6lnie, jezeli pochodzg od klaczy szczepionych powtdrnie w trakcie
ostatnich 2 miesigcy cigzy.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepi¢ wylgcznie zwierzeta zdrowe.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W migjscu wstrzyknigcia moze wystapic rozlany, tegi lub migkki obrzek (o $rednicy do 5 cm)
zanikajacy w ciggu 2 dni. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja miejscowa
przekraczajaca $rednicg 5 cm i mogaca utrzymywac si¢ dtuzej niz 2 dni.

W rzadkich przypadkach, w miejscu wstrzyknigcia moze wystepowaé bolesnos$¢, mogaca prowadzi¢
do czasowego, funkcjonalnego dyskomfortu (sztywnos¢). Bardzo rzadko moze wystgpi¢ gorgczka;
ktorej niekiedy moga towarzyszy¢ otepienie i brak apetytu; trwajgca 1 dzien, wyjatkowo do 3 dni.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Podanie domigsniowe.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym

Wstrzykiwaé doktadnie domig$niowo dawke indywidualng (1 ml) zgodnie z ponizszym programem:
o Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesigca zycia, druga dawka 4
tygodnie pozniej.

Szczepienia przypominajgce
Zaleca si¢ podanie jednej dawki przypominajacej wytacznie koniom, ktore zostaty zaszczepione w
cyklu podstawowym z zastosowaniem szczepionek zawierajgcych te same typy wirusa grypy koni,

ktore zawarte sa w tej szczepionce. Szczepienie w cyklu podstawowym moze by¢ konieczne u koni,
ktore nie zostaly wczesniej wlasciwie zaszczepione.
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Pierwsze szczepienie przypominajace (trzecia dawka) jest prowadzone 5 miesi¢cy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie przeciwko grypie koni odpornosci
trwajgcej przynajmniej 12 miesigcy.

Drugie szczepienie przypominajgce jest prowadzone 12 miesiecy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesigcznego 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).

Vi V2 5 V3 12 V4 12 Vs
0 1 6 18 30 miesigcy
Schemat 1
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza
Te Te Te
Schemat 2
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

W przypadku podwyzszonego zagrozenia infekcjg lub pobrania zbyt matej ilo$ci siary, dodatkowa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesigcy, prowadzac nastgpnie pelne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesiecy i 4 tygodnie pozniej).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki, nie zaobserwowano wystgpowania objawow innych, niz
opisane w punkcie 4.6 z wyjatkiem osowiatosci zaobserwowanej w dniu szczepienia.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5.  WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Do stymulacji czynnej odpornosci przeciwko grypie koni.

kod ATCvet: QI0O5AA01

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Bufor fosforanowy.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta typu I zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowej uszczelnionym kapslem
aluminiowym.

Napelniona strzykawka ze szkta typu I, z ttoczkiem posiadajacym uszczelnienie halogenobutylowe,
zamknigta korkiem halogenobutylowym.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami a’1 ml.

Pudetko tekturowe z 1, 5 lub 10 napetnionymi strzykawkami wraz z igtami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

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

EU/2/05/056/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08/07/2005

08/07/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnych

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

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanka

Hiszpania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Cykl przedstawiania okresowych raportéw dotyczacych bezpieczefistwa (PSUR) bedzie wznowiony,
tak, aby przekazywac raporty sze$ciomiesigczne (dotyczace wszystkich dopuszczonych do obrotu

prezentacji produktu) przez okres dwu lat, nastgpnie roczne raporty przez kolejne dwa lata, a nastepnie
raporty beda przygotowywane za okres trzech lat.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis Prequenza

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W dawce 1 ml:

A/equine-2/South Africa/4/03 (50 AU), A/equine-2/Newmarket/2/93 (50 AU).

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 dawka
5 x 1 dawka
10 x 1 dawka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie koni przeciwko grypie koni.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Wstrzykiwaé i.m.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin wazno$ci (EXP):

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C, chroni¢ przed §wiatlem.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/056/001
EU/2/05/056/002
EU/2/05/056/003
EU/2/05/056/004

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis Prequenza [zrozumialy piktogram konia]

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka

(4. DROGA (-I) PODANIA

1.m.

5. OKRES KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Equilis Prequenza zawiesina do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis Prequenza, zawiesina do wstrzykiwan, dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
W dawce 1 ml:

Substancje czynne

Szczepy wirusa grypy koni:

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU’

Alequine-2/Newmarket/2/93 50 AU

! jednostki antygenowe

Adiuwanty

Saponina oczyszczona 375 mikrogramow
Cholesterol 125 mikrograméow
Fosfatydylocholina 62,5 mikrogramow

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie koni od 6 miesigca zycia przeciwko grypie koni w celu ograniczenia objawow
klinicznych i siewstwa wirusa po zakazeniu.

Grypa:
Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 5 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien

12 miesiecy po pierwszej rewakcynacji

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ rozlany, tegi lub migkki obrzgk (o $rednicy do 5 cm)
zanikajacy w ciggu 2 dni. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja miejscowa

przekraczajaca $rednicg 5 cm 1 mogaca utrzymywac si¢ dtuzej niz 2 dni.
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W rzadkich przypadkach w miejscu wstrzyknigcia moze wystgpowac bolesno$¢ mogaca prowadzi¢ do
czasowego, funkcjonalnego dyskomfortu (sztywno$¢). Bardzo rzadko moze wystapi¢ goraczka; ktorej
niekiedy moga towarzyszy¢ otgpienie i brak apetytu; trwajaca 1 dzien, wyjatkowo do 3 dni.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
1 ml. Podanie domig$niowe.

Program szczepien:

Szczepienie w cyklu podstawowym

Wstrzykiwa¢ doktadnie domigsniowo dawke indywidualng (1 ml) zgodnie z ponizszym programem:
o Szczepienie w cyklu podstawowym: pierwsza dawka od 6 miesigca zycia, druga dawka 4
tygodnie pozniej.

Szczepienia przypominajgce

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 (trzecia dawka) jest prowadzone 5 miesigcy po szczepieniu w
cyklu podstawowym. Rewakcynacja ta powoduje wytworzenie przeciwko grypie koni odpornosci
trwajgcej przynajmniej 12 miesigcy.

Drugie szczepienie przypominajace jest prowadzone 12 miesiecy po pierwszej rewakcynacji.

Naprzemienne stosowanie, z zachowaniem 12 miesigcznego odstgpu 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 odpornos$ci przeciwko influenzie (patrz
schemat).

Vi V2 5 V3 12 V4 12 \&
0 1 6 18 30 miesigcy
Schemat 1
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza
Te Te Te
Schemat 2
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza

W przypadku podwyzszonego zagrozenia infekcjg lub pobrania zbyt matej ilosci siary, dodatkowa
wstepng dawke mozna poda¢ w wieku 4 miesigcy, prowadzac nastgpnie pelne szczepienie (cykl
podstawowy w wieku 6 miesigcy i 4 tygodnie pozniej).

15/16



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C, chroni¢ przed §wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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.

Szczepi¢ wylacznie zwierzgta zdrowe. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami a’1 ml.
Pudetko tekturowe z 1, 5 lub 10 napelnionymi strzykawkami wraz z igtami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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