Mitervet. EQUILIS PREQUENZA TE INJ.

VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Prequenza Te injektioneste, suspensio, hevoselle

2 LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine(et)
Tetanustoksoidia ja hevosen influenssaviruksien puhdistettua hemaglutiniinia:

Alequine-1/ Prague/1/ 56 100 AU’
Alequine-2/ Newmarket/1/93 50 AU
Alequine-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoksoidi 40 Lf?

Adjuvantti

Puhdistettu saponiini 375 mikrogrammaa
Kolesteroli 125 mikrogrammaa
Fosfatidyylikoliini 62,5 mikrogrammaa
Apuaineet

Tiomersaali, jaamia
Formaldehydi, jaamia

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4 KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen

4.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Antigeeniyksikkd
Flokkulaatioyksikkd; vastaa = 30 IU/ml marsun seerumia Ph.Eur:n tehotestissa
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4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Epatarkkarajaista kovaa tai pehmeaa turvotusta (halkaisijaltaan korkeintaan 5 cm) voi
esiintya. Turvotus haviaa kahden paivan kuluessa. Injektiokohdassa voi esiintya
satunnaisesti kipua. Joissakin tapauksissa kuumetta voi esiintya vuorokauden ajan,
poikkeustapauksissa se voi kestaa korkeintaan kolme vuorokautta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta kaytettyna yhdessa jonkin muun rokotteen
kanssa ei ole tietoa saatavilla. Turvallisuus ja teho on kuitenkin osoitettu kaytettdessa
rokotetta samanaikaisesti Intervetin Tetanus-Serum-valmisteen kanssa (ks. kappale
4.9). Siksi suositellaan, ettd mitddn muita rokotteita ei anneta samalla rokotuskerralla
tai samassa ruiskussa.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensisaisesti.

Rokotusohjelma:

Perusrokotukset

1 annos (1 ml) injisoidaan lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
e Perusrokotukset: Ensimmainen injektio 6 kuukauden iastd lahtien, toinen
injektio 4 vilkkkoa myéhemmin.

Tehosterokotus
Influenssa

Ensimmainen tehosterokotus (kolmas annos) hevosinfluenssaa vastaan annetaan 5
kuukautta perusrokotusten jalkeen. Taman tehosterokotuksen jalkeen immuniteetti
hevosinfluenssaa vastaan sailyy vahintaan 12 kuukautta.

Toinen tehosterokotus annetaan 12 kuukautta ensimmaisen tehosterokotuksen
jalkeen.
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5 IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Aktiivisen immuniteetin stimulointi hevosinfluenssaa ja tetanusta vastaan.
ATCvet-koodi: QI05AL01

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Puhdistettu saponiini, kolesteroli, fosfatidyylikoliini, tiomersaalijaamia,
formaldehydijaamia.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa 2 - 8°C valolta suojassa. Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasinen injektiopullo, jossa on halogenobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.
Tyypin | lasinen esitaytetty ruisku, jossa on halogenobutyylikumia oleva mannan karki
ja halogenobutyylitulppa.

Pakkauskoko:
Pahvipakkaus, jossa on 10 lasista 1 ml:n injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa on 1, 5 tai 10 esitaytettya ruiskua ja neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



