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Equilis Prequenza Te

suspensie injectabila pentru cai

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Equilis Prequenza Te, suspensie injectabila pentru cai.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTORA

Per doza de 1 ml:

Substanta activa

Toxine tetanice si subunitati purificate de hemaglutinina de virusuri ale influentei ecvine:
Alequine-1/ Prague/1/ 56 100 UA!
Alequine-2/ Newmarket/1/93 50 UA
Alequine-2/ Newmarket/2/93 50 UA

Toxine tetanice 40 LFP

Adjuvant

Saponina purificata 375 micrograme
Colesterol 125 micrograme
Fosfatidilcolina 62.5 micrograme
Excipient

Urme de formaldehida
Urme de tiomersal

INDICATII
Imunizarea activa a cailor incepand cu varsta de 6 luni impotriva influentei ecvine pentru reducerea semnelor clinice si excretiei de virus dupa
infectie si imunizarea activa impotriva tetanosului pentru a preveni mortalitatea.

Influenta
Debutul imunitatji: 2 saptamani dupa vaccinarea primara
Durata imunitaji : 5 luni dupa imunizarea primara

12 luni dupa prima revaccinare
Tetanus
Debutul imunitatji: 2 saptamani dupa vaccinarea primara
Durata imunitaji: 17 luni dupa vaccinarea primara

24 luni dupa prima revaccinare

CONTRAINDICATII
Nu este cazul.

REACTII ADVERSE

Poate apare o tumefactie difuza dura sau moale la local injectarii (max. 5 cm diametru) ce regreseaza in 2 zile. Poate apare durere la locul
injectiei care in cazuri rare poate avea ca rezultat un discomfort functional temporar (rigiditate). in cazuri foarte rare, apare febra uneori
insotita de inapetenta si letargie timp de 1 zi si in circumstante exceptionale timp de pana la 3 zile.

Daca observati orice reactii serioase sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Cai.

unitati antigenice
Echivalenti de floculare; corespunde cu = 30 Ul/ml ser de cobai la testul de potenta Ph.Eur.
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POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Administrare intramusculara, 1ml

Program de vaccinare:

Vaccinarea primara

Se administreaza o doza prin injectie intramusculara (1ml), conform schemei urmatoare:
e  Vaccinarea primara: prima injectie incepand cu varsta de 6 luni, a doua injectie 4 saptamani mai tarziu

Revaccinare

Influenta

Prima revaccinare (a treia doza) impotriva influentei ecvine se recomanda la 5 luni de la imunizarea primara. Aceasta revaccinare are ca

rezultat o durata a imunitatii contra influentei ecvine de cel putin 12 luni.

A doua revaccinare are loc la 12 luni de la prima revaccinare.

Utilizarea alternativa la interval de 12 luni a unui vaccin corespuzator contra influentei ecvine care sa contina tulpinile A/equi 1/Prague 56,
Alequi 2/Newmarket-1/93 si Alequi 2/Newmarket-2/93, se recomanda pentru mentinerea nivelelor de imunitate corespunzatoare pentru
componenta de influenta ecvina (vezi schema).

Tetanus
Prima revaccinare nu se realizeaza mai tarziu de 17 luni de la imunizarea primara.
Ulterior se recomanda un interval de maxim 2 ani (vezi schema) intre administrari.

Vi 2 5 3 12 \4 12 V(5 12 V6
Breauenza %3 Bregauenza 18 3 42 luni
:F uenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te

Te

in cazul riscului crescut de infectie sau a ingestiei insuficiente de colostru poate fi ficutd o administrare initiala suplimentara la varsta de 4 luni
urmata de programul de vaccinare complet (imunizarea primara la varsta de 6 luni si 4 saptamani mai tarziu)

Imunizarea concomitenta activa si pasiva (vaccinarea de necesitate)

Vaccinul poate fi administrat concomitent cu Tetanus Serum de la Intervet pentru tratamentul cailor cu rani, care nu au fost imunizati impotriva
tetanosului. In acest caz prima doza vaccinala (V1) poate fi administratd concomitent cu doza profilacticd de Tetanus Serum de la Intervet in
puncte separate, folosind ace si seringi separate. Aceasta va conduce la o protectie pasiva impotriva tetanosului de cel putin 21 zile dupa
administrarea concomitenta. A doua doza de vaccin (V2) trebuie administrata dupa 4 saptamani. O a treia vaccinare cu Equilis Prequenza Te
trebuie realizata cu cel putin 4 saptamani mai tarziu. Utilizarea concomitenta a Equilis Prequenza Te si Tetanus-Serum de la Intervet poate
reduce imunitatea activa impotriva tetanosului comparativ cu caii vaccinati cu Equilis Prequenza Te in absenta Serului cu anatoxina tetanica.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinul se va aduce la temperatura camerei (15 - 25°C) Tnainte de utilizare.
Se administreaza 1 ml de vaccin i.m.

Nu exista informatji disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui vaccin cu orice alt vaccin. A fost
demonstrata siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente cu Tetanus Serum de la Intervet. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin
sa nu fie administrat simultan.

TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor. A se pastra la 2°C- 8 °C ferit de lumina. A se feri de inghet. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe
eticheta.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALAA(SPECIALE)
Se vor vaccina numai animalele sanatoase. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.
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Manijii nu se vaccineaza inaintea varstei de 6 luni mai ales daca iepele au fost revaccinate in ultimele 2 luni de gestatie, datorita posibilei
interferente cu anticorpii maternali.

A un se combina cu un alt vaccin sau produs imunologic.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

ALTE INFORMATII
Cutii de carton cu 10 flacoane de sticla de 1 ml.
Cutii de carton cu 1,5 sau 10 seringi preumplute prevazute cu ace.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



