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PRODUKTRESUMÉ

for

Equip F Vet., injektionsvæske, suspension

0. D.SP.NR

9684

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Equip F Vet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

              Deklaration
2 ml (1 dosis) indeholder følgende mængde af inaktiverede antigener:

	Heamagglutin of Equine influenzavirus A/Equine/1 Newmarket 77
	10
	mikrog.
	HA

	Heamagglutin of Equine influenzavirus A/Equine/2 Kentucky 98
	1,4
	mikrog.
	HA

	Heamagglutin of Equine influenzavirus A/Equine/2 Borlänge 91
	20
	mikrog.
	HA


              Øvrige indholdsstoffer:

	Quil A
	max.
	580
	mikrog.

	Phosphatidylcholin
	max.
	200
	mikrog.

	Cholesterol
	max.
	200
	mikrog.


Se afsnit 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension (vaccine)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hest

4.2 Terapeutiske indikationer

Forebyggende mod influenza

4.3
Kontraindikationer

Ingen

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Vaccinen omrystes før brug. Stress af dyrene omkring vaccinationstidspunktet bør undgås
              Særlige forsigtighedsregler for dyret


Vaccinens sikkerhed og beskyttende effekt ved brug til føl under 5 mdr. er ikke dokumenteret


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen


Andre forsigtighedsregler


-

4.6
Bivirkninger


Forbigående systemisk reaktion (temperaturstigning nedstemthed m.v.) kan ses i tilslutning til vaccination. Hævelse på injektionsstedet kan forekomme. Hypersensitivitetsreaktioner kan forekomme.
4.7
Drægtighed og diegivning 

Undgå unødig stress ved vaccination af højdrægtige hopper

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Samtidig behandling med lægemidler, som kan nedsætte immunresponset på vaccineantigerne, bør undgås. Heste, som har været behandlet med immunsuppressive midler, f.eks. glucokortikoider, bør tidligst vaccineres 4 uger efter behandlingens ophør.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Dosering: 2 ml


Administration: Intramuskulært


Basisvaccination: Heste fra 5 måneders alder – 1 dosis to gange med 4-6 ugers mellemrum samt 1 dosis ca. 5 mdr. senere.


Revaccination:


Mod influenza anbefales det, efter basisvaccination, at revaccinere hver 12. til 15. måned.

4.10
Overdosering


Ingen særlige symptomer observeret ved administration af 2 x anbefalet dosis.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 0 døgn

5. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
              ATC:  QI 05 AA 01

Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod equint influenzavirus. Den aktive immunitet består af  et humoralt og et lokalt antistofsvar, samt et cellemedieret immunsvar.


Immunogeniciteten af vaccinens influenzaantigener påvirkes af vaccinens ISCOM-vehikel (ImmunStimulerende COMplexer). ISCOMer har vist sig at kunne udløse såvel et cellemedieret som et humoralt immunsvar. Efter vaccination med Equip F kan der udover antistoffer i blodet påvises lokale antistoffer (IgG) i sekret fra luftvejene. 


Heste som ikke tidligere er blevet vaccinerede

Ca. 2 uger efter 2. basisvaccination ses en serokonvertering med udvikling af et tydeligt antistofsvar mod A/Equi 1/Newmarket/77 og mod både den europæiske stamme Borlænge/91 og den amerikanske stamme Kentucky/98 af A/equi 2. En måned efter 2. basisvaccination havde samtlige heste SRH-niveauer >100 mm2 (væsentligt over det niveau som anses for beskyttende mod klinisk sygdom) for alle 3 antigener. For Newmarket 1/93 var niveauerne>150 mm2 (det niveau som anses for at give total beskyttelse mod infektion). Efter 3. vaccination steg antistofniveauerne initialt for A2, for derefter langsomt at falde til 80 mm2 hvor de forblev i mindst 12 måneder.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

	Ammoniumacetat

	Natriumchlorid

	Dinatriumphosphatdihydrat

	Kaliumchlorid

	Kalium dihydrogenphosphat

	Renset vand


6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med andre lægemidler/vacciner

6.3 Opbevaringstid

3 år

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved 2-8ºC. Beskyttes mod lys. Tåler ikke frost

6.5 Emballage

Enkeltdosis hætteglas á 2 ml

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pfizer Oy Animal Health

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Finland

Repræsentant


Orion Pharma, Animal health A/S


Møllevej 9


2990 Nivå 
8.           MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


18702

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. december 1998

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


9. februar 2009
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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