ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Prequenza Te, suspensdo injetavel para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 1 ml:

Substéncias ativas:

Virus da influenza equina, estirpes:

Alequine-2/ South Africa/4/03 50 UA!
Alequine-2/Newmarket/2/93 50 UA

Toxoide tetanico 40 Lf?

! Unidades antigénicas

2 Equivalentes floculagéo; corresponde a > 30 Ul/ml soro de cobaia no teste de poténcia da F.
Eur.

Adjuvantes:

Saponina purificada 375 microgramas
Colesterol 125 microgramas
Fosfatidilcolina 62,5 microgramas

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao limpida opalescente injetavel.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos.

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo ativa de equinos a partir dos 6 meses de idade, contra a influenza equina, com a
finalidade de reduzir os sinais clinicos e a excre¢do do virus apés a infecdo e imunizagdo ativa
contra o tétano, para reduzir a mortalidade.

Influenza
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a primo-vacinacao
Duracédo da imunidade: 5 meses ap0s a primo-vacinagdo

12 meses apds a primeira revacinagdo

Tétano
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a primo-vacinagdo
Duracdo da imunidade: 17 meses apds a primo-vacinacao



24 meses apds a primeira revacinagdo
4.3 Contraindicactes
Né&o existem.
4.4  Adverténcias especiais
Devido a possivel interferéncia de anticorpos de origem materna os poldros nao devem ser
vacinados antes dos 6 meses de idade, especialmente se forem filhos de éguas que tenham sido
revacinadas durante os dois Gltimos meses de gestacgao.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
S6 devem ser vacinados animais saudaveis.
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao aplicével.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma tumefacdo mole ou rija difusa (no méximo com 5 cm de didmetro) no local de
injecdo, que desaparece no prazo de 2 dias. Em casos muito raros pode ocorrer uma reagao local
gue excede 0s 5 cm e pode persistir durante mais de 2 dias. Em casos raros, pode ocorrer dor no
local de injegdo, que pode resultar em desconforto funcional temporario (rigidez). Em casos
muito raros, pode ocorrer febre, por vezes acompanhada de letargia e inapeténcia, durante 1 dia
ou, em casos excecionais, até 3 dias.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
administrada no mesmo dia, mas ndo misturada com o Tetanus-Serum da Intervet (ver secgéo
4.9).

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou
apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administragio

Administracdo intramuscular.

Deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente antes de administrar.



Programa de vacinacdo:

Primo-vacinacéo

Administrar uma dose (1 ml) estritamente por via intramuscular, de acordo com 0 esquema

seguinte:

e Primo-vacinacdo: primeira injecdo a partir dos 6 meses de idade, segunda inje¢do 4 semanas
mais tarde

Revacinacéo

Influenza

E recomendado que seja administrada apenas uma dose na revacinacéo de equinos que ja
receberam uma primo-vacinagdao com vacinas que contém os mesmos tipos de virus da influenza
equina que os desta vacina. Pode ser considerada necessaria uma primo-vacinagao em equinos que
ndo foram adequadamente primo-vacinados.

A primeira revacinagao (terceira dose) contra a influenza equina é administrada 5 meses apds a
primo-vacinagdo. Esta revacinagdo resulta numa imunidade & influenza equina que se mantém
durante pelo menos 12 meses.

A segunda revacinacao é administrada 12 meses ap0s a primeira revacinagao.

Recomenda-se a utilizagdo alternada, com 12 meses de intervalo de uma vacina adequada contra
a influenza equina, contendo as estirpes Alequine-2/South Africa/4/03 e Alequine-
2/Newmarket-2/93, de modo a que se mantenham os niveis de imunidade contra 0 componente
influenza (ver esquema).

Tétano
A primeira revacinacdo é administrada ndo mais de 17 meses apds a primo-vacinagdo. Assim,
recomenda-se um intervalo maximo de dois anos (ver esquema).
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Nos casos de risco de infecgdo acrescido, ou quando a ingestéo de colostro tenha sido
insuficiente, pode ser administrada uma dose inicial adicional aos quatro meses de idade,
seguida do programa de vacinagdo completo (primo-vacinacdo aos 6 meses de idade e 4
semanas depois).

Imunizacéo ativa e passiva concomitante (vacinacéo de emergéncia)

A vacina pode ser utilizada simultaneamente com o Tetanus-Serum da Intervet no tratamento de
equinos feridos que nao estejam vacinados contra o tétano. Nesse caso, a primeira dose (V1) da
vacina pode ser administrada concomitantemente com a dose profilatica de Tetanus-Serum da
Intervet, num local de injecdo separado, utilizando seringas e agulhas diferentes. Desta forma
sera obtida uma prote¢do passiva contra o tétano durante pelo menos 21 dias depois da
administracdo concomitante. A segunda dose da vacina (\VV2) devera ser administrada 4 semanas
depois. Pode ser realizada uma terceira vacinagdo com Equilis Prequenza Te pelo menos quatro
semanas mais tarde. A utilizacdo concomitante de Equilis Prequenza Te e de Tetanus-Serum da
Intervet pode reduzir a imunidade ativa contra o tétano, comparativamente com cavalos
vacinados com Equilis Prequenza Te na auséncia de soro antitetanico.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) (se necessario)
Na sequéncia da administracdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observados outros
efeitos secundarios para além dos descritos em 4.6, com excecao de alguma depressao no dia da
vacinacao.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Para estimular a imunidade ativa contra a influenza Equina e tétano.

Codigo ATCvet: QI05AL01

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Tampdo fosfato, vestigios de tiomersal, vestigios de formaldeido.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a 2°C - 8°C, proteger da luz. N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro de Tipo I fechado com tampa de borracha halogenobutilada e selado com
capsula de aluminio.

Seringa de vidro de Tipo | pré-carregada, com um émbolo cuja extremidade € em borracha
halogenobutilada e fechada com tampa de borracha halogenobutilada.

Dimenséo da embalagem:

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 1 ml.

Caixas de cartdo com 1, 5 e 10 seringas pré-carregadas com agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo nacional em vigor.



7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

8. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/05/057/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

08 Julho07 2005 / 27 Julho 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.





