SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIP FT injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus influensis equorum A/Equi/l Newmarket 77 inactivatum (H7N7) > 1.2 logio HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Borlange "91 inactivatum (H3N8) > 2.1 logyo HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Kentucky "98 inactivatum (H3N8) > 2.4 log;p HAI
Toxoidum tetanicum purificatum > 70 1IU/ml

Pomocné latky:
Quil A, fosforecnan hlinity, riedidlo.
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone a poniky od veku 5 mesiacov.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu koni od 5 mesiacov veku, proti chripke koni, subtypom H7N7 a H3N8 (eurdpske a
americké kmene, vratane sublinie Florida - podtyp 1 a2) , na znizenie klinickych priznakov a znizenie
vyluCovania virusu po infekcii, a proti tetanu na prevenciu mortality.

Nastup imunity: 2 tyzdne po skonéeni zakladnej vakcinacie.

Trvanie imunity: najmenej 15 mesiacov pre chripku a 36 mesiacov pre tetanus.

4.3 Kontraindikacie

Pri vakcinacii vysoko gravidnych kobyl sa vyhnite stresu. Takyto zakrok vzdy predstavuje potencionalne
riziko v danom stave.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len klinicky zdravé zvieratd. Equip FT sa ukazal byt bezpeény u 3-4 mesaénych Zriebit.
Aktivna imunizacia mlad’at proti influenze koni je ovplyvnend hladinou matkou sprostredkovanych
protilatok, preto sa pre dosiahnutie maximalnej chranenosti doporucuje vakcinovat’ zriebdta od veku 5
mesiacov a viac, ked’ hladina materskych protilatok poklesla.

V kazdej populécii méze byt maly pocet jedincov, ktori plne neodpovedajii na vakcinaciu.



Uspesna vakcinacia zavisi na spravnom skladovani a spravnom podani vakciny spolu so schopnostou
zvierata na imunologickil odpoved’. Tato mdze byt ovplyvnena faktormi ako st geneticka konstitticia,
prebiehajuca infekcia, vek, pritomnost’ matkou sprostredkovanych protilatok, vyzivovy stav, subezna
liekova terapia a Stres.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ziadne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Zvieratd mozu zriedkavo (<1 z 1000) vykazovat reakciu na vakcinaciu. Reakcia sa mbze prejavit
stuhnutostou, miernym prechodnym zvysenim teploty (typicky 9-12 hodin po vakcinacii) alebo malym
makkym nebolestivym opuchom (10-20 mm v priemere) v mieste vpichu. Tieto priznaky bezne odzneju
nasledujuci den po vakcinacii.

Bolest’ v mieste vpichu, anorexia a letargia boli pozorované vel'mi zriedkavo (<1 z 10 000).

Obcas moze dojst’ k precitlivenosti. Ak sa objavi alergicka alebo anafylakticka reakcia, je potrebné
okamzite nasadit’ liecbu intravendzne aplikovanymi glukokortikoidy alebo intramuskuldrne aplikovanym
adrenalinom.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Pouzitie pocas gravidity je mozné.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kone oSetrené imunosupresivnymi liekmi, napriklad glukokortikoidmi nemaju byt vakcinované pred
uplynutim najmenej 4 tyzdilov po ich podani.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

2 ml vakciny hlboko intramuskuldrne. Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Zékladna vakcina¢na schéma: sklada sa celkom z 3 davok s prestavkou 6 tyzdiiov medzi prvou a druhou
davkou a 5 mesiacov medzi druhou a tret'ou davkou.

Revakcinacnd schéma: ro¢na revakcinacia s prestavkou maximalne 15 mesiacov medzi jednotlivymi
davkami.

Poznamka: Zauzivana prax vykondvania revakcinacie kazdoro¢ne je najpohodinejSia, iked Celenzné
Stdie dokazali, ze revakcinacie v intervale 15 mesiacov po vykonani 3. revakcinicie zabezpeCuje
dostato¢nu chranenost’ proti chripke koni. Pred 3. vakcinaciou neboli vykonavané Ziadne terénne ¢elenzné
Stadie, ucinok bol overeny serologicky. Titre boli porovnatel'né s titrami zistenymi u koni vakcinovanymi
vV 15mesa¢nom intervalu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nuadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Netyka sa.



411  Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek

ATCvet kod: QIO5AX

Virus influenzy koni je myxovirus typu A. St zname 2 subtypy virusu A/Equi/l a A/Equi/2. Tieto sa
rozliSuju usporiadanim hemaglutininovych a neuramidazovych hrotov na vonkajSom obale virusu. Pre
ochorenie je charakteristicka vysoka telesna teplota a pretrvavajuci suchy, tazky kasel’. Clostridium tetani
je striktne anaerobnd Gram pozitivna tyCinka nachddzajuca sa hlavne v pdde. Ochorenie je
charakterizované muskularnym spazmom, ku ktorému dochadza v doésledku posobenia tetanového toxinu
na centralny nervovy systém. Ochorenie sa najCastejSie objavuje u koni a sposobuje narusenie funkcie
svalov na hlave a krku, problémy s prezivanim a neskor zlyhanie funkcie dychacieho systému, ktoré
kon¢i smrtou. Equip FT stimuluje tvorbu imunitnej odpovede na virus influenzy koni a tetanu.
Imunogenitu u¢innej latky zvySuje nosi¢ nazvany Immune Stimulating Complex (ISCOMS), ktory ako sa
ukézalo navodzuje bunkami sprostredkovant imunitu ako aj humoralnu odpoved.

Dalsie informacie o ochrane ziskané vakcinaciou:

Nastup imunity bol demonstrovany celenzou kmeinimi chripky koni A/Equi/Newmarket/1/93 (americka
linia H3NS), A/Equi/South Africa/4/03 (sublinia Florida, subtyp 1 americkej linie H3NS), A/Equi/Sydney
/2888-8/07 (sublinia Florida, subtyp 1 americkej linie H3N8) a A/Equi/Richmond/1/07 (sublinia Florida,
subtyp 2 americkej linie H3NS).

Trvanie imunity bola preukdzana celenzou kmenmi chripky koni A/Equi/Sussex/89 (euroazijska linia
H3N8) a A/Equi/Newmarket/2/93 (euroazijska linia H3NS).

Ochrana ziskana vakcinaciou bola d’alej preukdzana sérologicky pre kmene chripky koni A/Equi/
Newmarket/77 (H7N7), A/Equi/Brentwood/79 (euroazijska linia H3NS), A/Equi/Borlange/91 (euroazijska
linia H3NS), A/Equi/Kentucky/98 (americka linia H3NS8), A/Equi/Newmarket/1/93 (americka linia
H3N8), A/Equi/Newmarket/2/93 (euroazijska linia H3NS8), A/Equi/South Africa/4/03 (sublinia Florida,
subtyp 1 americkej linie H3NS), A/Equi/Sydney/2888-8/07 (sublinia Florida, subtyp 1 americkej linie
H3N8) a A/Equi/Richmond/1/07 (sublinia Florida, subtyp 2 americkej linie H3N8).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Quil A, fosfore¢nan hlinity, riedidlo.

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuvedené.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom pdvodnom obale: 3 roky.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené¢ lickovky Ph. Eur. typu 1 s chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzdverom.
Balenie: Skatul’ka obsahujuca 10 liekoviek po jednej davke. Kazdé balenie obsahuje 10 jednorazovych
sterilnych 2 ml striekaciek a 10 sterilnych ihiel.

Vonkajs$im obalom je kartonova skatul’ka.

Velkost balenia: 10 x 2 ml.

Sklenené strickacky Ph. Eur. typu 1, s bromobutylovym gumovym piestom.

Balenie: Skatul’ka s 10 striekackami naplnenymi jednou davkou a 10 ihiel.

Nie vSetky balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak sii potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v silade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.0., Namésti 14. fijna 642/17 , 150 0 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO

97/040/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

15.4. 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{karténova Skatul’a}

1. NAZOV LIEKU

EQUIP FT injekéna suspenzia

| 2.UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus influensis equorum A/Equi/l1 Newmarket 77 inactivatum (H7N7) > 1.2 log;o HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Borlange "91 inactivatum (H3N8) > 2.1 log;o HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Kentucky 98 inactivatum(H3N8) > 2.4 log;o HAI
Toxoidum tetanicum purificatum > 70 IU/ml
Pomocné latky:

Quil A, fosforecnan hlinity, riedidlo.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

10 x 1 davka

5. CIECOVE DRUHY

Kone a poniky od veku 5 mesiacov.

6. INDIKACIA (IE) |

Na aktivnu imunizaciu koni od 5 mesiacov veku, proti chripke koni , subtypom H7N7 a H3NS8 (eurdpske a
americké kmene, vratane sublinie Florida - podtyp 1 a2) , na znizenie klinickych priznakov a znizenie
vylucovania virusu po infekcii, a proti tetanu na prevenciu mortality.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Nula dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

12. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KOI,)NENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata . Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 0 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

97/040/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{sklenena liekovka }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIP FT injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus influensis equorum A/Equi/l Newmarket 77 inactivatum (H7N7) > 1.2 log;o HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Borlange ‘91 inactivatum  (H3N8) >2.1 log;o HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Kentucky "98 inactivatum (H3N8) >2.4 log;o HAI
Toxoidum tetanicum purificatum > 70 1IU/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

4. SPOSOB PODANIA

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

6. CISLO SARZE

<C. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{jednodavkova striekacka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIP FT injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Vakcina proti chripke a tetanu koni

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

4. SPOSOB PODANIA

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EQUIP FT injek¢nd suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

DrZitel rozhodnutia o registracii: 5
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. ¥ijna 642/17 , 150 0 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Laid Burniat 1, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
EQUIP FT injekéna suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus influensis equorum A/Equi/l Newmarket 77 inactivatum (H7N7) > 1.2 loggg HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Borlange ‘91 inactivatum (H3N8) > 2.1 logye HAI
Virus influensis equorum A/Equi/2 Kentucky "98 inactivatum(H3N8) > 2.4 logio HAI
Toxoidum tetanicum purificatum > 70 1U/ml

Pomocné latky:
Quil A, fosforecnan hlinity, riedidlo.

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu koni od 5 mesiacov veku, proti chripke koni , subtypom H7N7 a H3N8 (europske a
americké kmene, vratane sublinie Florida - podtyp 1 a 2), na znizenie klinickych priznakov a zniZenie
vylu€ovania virusu po infekcii, a proti tetanu na prevenciu mortality.

Nastup imunity: 2 tyzdne po skonéeni zakladnej vakcinacie.

Trvanie imunity: najmenej 15 mesiacov pre chripku a 36 mesiacov pre tetanus.

5. KONTRAINDIKACIE

Pri vakcinacii vysoko gravidnych kobyl sa vyhnite stresu. Takyto zakrok vzdy predstavuje potencionalne
riziko v danom stave.

6. NEZIADUCE UCINKY

Zvieratda mozu zriedkavo (<1 z 1000) vykazovat reakciu na vakcinaciu. Reakcia sa moze prejavit
stuhnutostou, miernym prechodnym zvysenim teploty (typicky 9-12 hodin po vakcinacii) alebo malym



makkym nebolestivym opuchom (10-20 mm v priemere) v mieste vpichu. Tieto priznaky beZzne odzneju
nasledujuci deni po vakcinacii.

Bolest’ v mieste vpichu, anorexia a letargia boli pozorované vel'mi zriedkavo (<1 z 10 000).

Obcas moze dojst’ k precitlivenosti. Ak sa objavi alergicka alebo anafylakticka reakcia, je potrebné
okamzite nasadit’ liecbu intravendzne aplikovanymi glukokortikoidy alebo intramuskularne aplikovanym
adrenalinom.

7. CIELOVY DRUH
Kone a poniky od veku 5 mesiacov.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

2 ml vakciny hlboko intramuskularne. Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Zakladna vakcina¢na schéma: sklada sa celkom z 3 davok s prestavkou 6 tyzdiiov medzi prvou a druhou
davkou a 5 mesiacov medzi druhou a tret'ou davkou.

Revakcinacna schéma: ro¢na revakcinacia s prestavkou maximalne 15 mesiacov medzi jednotlivymi
davkami.

Poznamka: Zauzivana prax vykonavania revakcinacie kazdoro¢ne je najpohodinegjSia, iked celenzné
studie dokazali, Ze revakcinacie v intervale 15 mesiacov po vykonani 3. revakcinacie zabezpecuje
dostatocnu chranenost’ proti chripke koni. Pred 3. vakcinaciou neboli vykondvané Ziadne terénne Celenzné
Studie, ucinok bol overeny serologicky. Titre boli porovnatelné s titrami zistenymi u koni vakcinovanymi
vV 15mesacnom intervalu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8 °C)..

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po uplynuti ddtumu exspirdcie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len klinicky zdravé zvierata. Equip FT sa ukazal byt bezpe¢ny u 3-4 mesacnych Zriebait.
Aktivna imunizacia mlad’at proti influenze koni je ovplyvnena hladinou matkou sprostredkovanych
protilatok, preto sa pre dosiahnutie maximalnej chranenosti doporucuje vakcinovat’ zriebéta od veku 5
mesiacov a viac, ked’ hladina materskych protilatok poklesla.

V kazdej populécii méze byt maly pocet jedincov, ktori plne neodpovedaji na vakcinaciu.

Uspesna vakcinécia zavisi na spravnom skladovani a spravnom podani vakciny spolu so schopnostou
zvierata na imunologick odpoved’. Tato mdze byt ovplyvnena faktormi ako st geneticka konstittcia,
prebichajuca infekcia, vek, pritomnost’ matkou sprostredkovanych protilatok, vyzivovy stav, sibezna
liekova terapia a stres.



13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stilade
s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie: Kone oSetrené imunosupresivnymi liekmi, napriklad glukokortikoidmi nemaji byt
vakcinované pred uplynutim najmenej 4 tyzdnov po ich podani.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Sklenené liekovky Ph. Eur. typu 1 s chlorobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Balenie: Skatul'ka obsahujtica 10 lickoviek po jednej davke. Kazdé balenie obsahuje 10 jednorazovych
sterilnych 2 ml striekaciek a 10 sterilnych ihiel.

Vonkajsim obalom je kartonova skatul’ka.

Velkost balenia: 10 x 2 ml.

Sklenené striekacky Ph. Eur. typu 1, s bromobutylovym gumovym piestom.
Balenie: Skatul'ka s 10 strickackami naplnenymi jednou davkou a 10 ihiel.
Nie vSetky balenia sa musia uvadzat’ na trh.



