BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Equip F vet injektionsvatska, suspension

2. Sammansattning
En dos om 2 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Haemagglutinin av hastinfluensavirus (inaktiverat):

Hastinfluensa A/equine/ 1 Newmarket 77 (H7N7) antigen >1,2 log HAI*
Hastinfluensa A/equine/2 Borlange 91 (H3N8) antigen >2,1 log;p HAI*
Héstinfluensa A/equine/2 Kentucky 98 (H3N8) antigen 22,4 logi HAI*

* HAI: Haemagglutination inhibition titre

Adjuvans:
Quil A hogst 580 mikrogram
Fosfatidylkolin hogst 200 mikrogram
Kolesterol hogst 200 mikrogram
Ammoniumacetat hdgst 3,854 mg

Latt opaliserande suspension.

3. Djurslag

Hast.

4,  Anvandningsomraden
For vaccinering av hastar mot héstinfluensa for att minska symtom och virusutskiljning efter infektion.
Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinering
Immunitetens varaktighet: 5 manader efter grundvaccinering,
12 manader efter forsta revaccination (booster).

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Effektiviteten av vaccinering av unga fol mot hastinfluensa paverkas av halten antikroppar fran
modern. Denna varierar mellan olika individer pa grund av méanga olika faktorer, t.ex. stoets
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immunstatus, om folet fatt tillrackligt med ramjolk, etc. Fol ska inte vaccineras forran nivan av
antikroppar fran modern understiger skyddande nivaer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldakemedel och &vriga interaktioner:

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

Héstar som har behandlats med immunhammande ldkemedel, t ex glukokortikoider ("kortison™), skall
inte vaccineras forran tidigast fyra veckor efter sadan behandling.

Overdosering:
Det ar osannolikt att oavsiktlig 6verdosering orsakar andra reaktioner an de som beskrivits i avsnitt 7

Biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Hast:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstallet!3, stelhet!, hdjning av kroppstemperaturent-2

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Smarta vid injektionsstéllet, 6verkanslighetsreaktion*, aptitloshet, sléhet

1 Detta symtom forsvinner normalt dagen efter vaccination.

2|_att, Gvergaende, vanligen 9-12 timmar efter vaccinationstillféllet.

3 Lokal, liten (upp till 30 mm i diameter), mjuk, icke-smartande.

41 handelse av en allergisk eller anafylaktisk reaktion ska omedelbar behandling ges med l6slig
glukokortikoid intravendst eller adrenalin intramuskulart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)


http://www.lakemedelsverket.se

Administrering:
Skakas ordentlig fére anvandning. En dos (2 ml) injiceras djupt intramuskulart.

Grundvaccinering:
En enkeldos ska administreras tva ganger: forsta injektion fran 5 manaders alder foljt av en andra
injektion 4-6 veckor senare.

Revaccination (booster) ska administreras enligt féljande:
En forsta revaccination (booster) med en enkeldos 5 manader efter grundvaccineringen.
Darefter en enkeldos varje ar.

9. Rad om korrekt administrering

Rutinforfarandet att administrera boosterdoser arligen kan fortsattningsvis vara det mest praktiska
efter den tredje vaccinationen (forsta boosterdos). Inga faltstudier med provokation har utforts fore den
tredje vaccinationen. | stéllet utvérderades effekten med serologi och titrar motsvarade de som hittades
hos hastar som skyddats mot provokation efter 12 manader.

Det rekommenderas att en enkel boosterdos endast administreras till hastar som redan fatt fullstandig
grundvaccinering med vacciner innehallande samma typ av hastinfluensavirus som finns i detta
vaccin. En fullstandig grundvaccinering kan anses nodvandig hos hastar som inte grundvaccinerats pa
ratt satt.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar



MTnr: 18954

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 endosinjektionsflaskor, engangsinjektionssprutor och injektionsnalar.
Multiférpackning: 5x10x2 ml.

Kartong med 10 forfyllda endossprutor och injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2023-09-25

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-La-Neuve

Belgien



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

