SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

EQUIP FT injekčná suspenzia

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedna dávka (2 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Inaktivovaný vírus chrípky koní, kmene: 

A/Equi 1/Newmarket /77 (H7N7)
            ( 1.2 log10 HAI* 

A/Equi 2/ Borlange /91 (H3N8)
                         ≥ 2.1 log10 HAI*  

A/Equi 2 /Kentucky /98 (H3N8)
            ≥ 2.4 log10 HAI* 

Purifikovaný toxoid tetanu                                 ≥ 70 IU/ml**
*titer hemaglutinačno- inhibičných protilátok v sére morčiat
** medzinárodné jednotky
Adjuvans:
Quil A
Fosforečnan hlinitý
Číra kvapalina bez sedimentu.

3.
KLINICKÉ   ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Kone a poníky. 

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na aktívnu imunizáciu koní od 5 mesiacov života, proti chrípke koní, subtypom H7N7 a H3N8 (európske a americké kmene, vrátane sublínie Florida - podtyp 1 a 2) , na zníženie klinických príznakov a zníženie vylučovania vírusu po infekcii, a proti tetanu na prevenciu  mortality.

Nástup imunity:    2 týždne po skončení základnej vakcinácie

Trvanie imunity:   najmenej 15 mesiacov pre chrípku 

                           36 mesiacov pre tetanus 

3.3
Kontraindikácie
Nie sú.

3.4
Osobitné upozornenia 

Vakcinovať len  zdravé zvieratá. 

Equip FT sa ukázal byť bezpečný u 3-4 mesačných žriebät. Aktívna imunizácia mláďat proti influenze koní je ovplyvnená hladinou matkou sprostredkovaných protilátok, preto sa pre dosiahnutie maximálnej chránenosti doporučuje vakcinovať žriebätá od  5 mesiacov života a viac, keď hladina materských protilátok poklesla.

Kone ošetrené imunosupresívnymi liekmi, napríklad glukokortikoidmi nemajú byť vakcinované pred uplynutím najmenej 4 týždňov po ich podaní.
V každej populácii môže byť malý počet jedincov, ktorí plne neodpovedajú na vakcináciu.

Úspešná vakcinácia závisí na správnom skladovaní a správnom podaní vakcíny spolu so schopnosťou zvieraťa na imunologickú odpoveď. Táto môže byť ovplyvnená faktormi ako sú genetická konštitúcia, prebiehajúca infekcia, vek, prítomnosť matkou  sprostredkovaných protilátok, výživový stav, súbežná lieková terapia a stres.

3.5
Osobitné  opatrenia na používanie

Osobitné  opatrenia na bezpečné  používanie u cieľových druhov:
Pri vakcinácii vysoko gravidných kobýl sa vyhnite stresu. Takýto zákrok vždy predstavuje potencionálne riziko v danom stave.

Osobitné  opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6 
Nežiaduce účinky 

Kone a poníky:

	Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	opuch v mieste vpichu1,2
stuhnutosť2
zvýšenie teploty2,3

	Veľmi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	bolesť v mieste vpichu

hypersenzitívna reakcia4

anorexia, letargia


1Malý,  mäkký, nebolestivý (10-20 mm v priemere).

2Tieto príznaky bežne odznejú nasledujúci deň po vakcinácii.

3Mierne prechodné, typicky 9-12 hodín po vakcinácii.
4 Ak sa objaví alergická alebo anafylaktická reakcia, je potrebné okamžite nasadiť liečbu intravenózne aplikovanými glukokortikoidy alebo intramuskulárne aplikovaným adrenalínom.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti 16 písomnej informácie pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie,  znášky
Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity.
3.8
 Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

3.9
Cesty podania a dávkovanie

2 ml vakcíny hlboko intramuskulárne. Pred použitím dôkladne pretrepať.

Základná vakcinačná schéma: skladá sa celkom z 3 dávok s prestávkou 6 týždňov medzi prvou a druhou dávkou a 5 mesiacov medzi druhou a treťou dávkou.

Revakcinačná schéma: ročná revakcinácia s prestávkou maximálne 15 mesiacov medzi jednotlivými dávkami.

Poznámka: Zaužívaná prax vykonávania revakcinácie každoročne je najpohodlnejšia, i keď čelenžné štúdie dokázali, že revakcinácie v intervale 15 mesiacov po vykonaní 3. revakcinácie zabezpečuje dostatočnú chránenosť proti chrípke koní. Pred 3. vakcináciou neboli vykonávané žiadne terénne čelenžné štúdie, účinok bol overený serologicky. Titre boli porovnateľné s titrami zistenými u koní vakcinovanými v 15mesačnom intervalu.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá ) 
Netýka sa.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné  lehoty
0 dní.

4.
IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1       ATCvet kód:  QI05AL01
Vírus influenzy koní je myxovírus typu A. Sú známe 2 subtypy vírusu A/Equi1 a A/Equi2. Tieto sa rozlišujú usporiadaním hemaglutinínových a neuramidázových hrotov na vonkajšom obale vírusu. Pre ochorenie je charakteristická vysoká telesná teplota a pretrvávajúci suchý, ťažký kašeľ. 

Clostridium tetani je striktne anaerobná Gram pozitívna tyčinka nachádzajúca sa hlavne v pôde. Ochorenie je charakterizované muskulárnym spazmom, ku ktorému dochádza v dôsledku pôsobenia tetanového toxínu na centrálny nervový systém. Ochorenie sa najčastejšie objavuje u koní a spôsobuje narušenie funkcie svalov na hlave a krku, problémy s prežúvaním a neskôr zlyhanie funkcie dýchacieho systému, ktoré končí smrťou.  Equip FT stimuluje tvorbu imunitnej odpovede na vírus influenzy koní a tetanu. Imunogenitu účinnej látky zvyšuje nosič nazvaný Immune Stimulating Complex (ISCOMS), ktorý ako sa ukázalo navodzuje bunkami sprostredkovanú imunitu ako aj humorálnu odpoveď.

Ďalšie informácie o ochrane získané vakcináciou:

Nástup imunity bol demonštrovaný čelenžou kmeňmi chrípky koní A/Equi/Newmarket/1/93 (americká línia H3N8), A/Equi/South Africa/4/03 (sublínia Florida, subtyp 1 americkej línie H3N8), A/Equi/Sydney /2888-8/07 (sublínia Florida, subtyp 1 americkej línie H3N8) a A/Equi/Richmond/1/07 (sublínia Florida, subtyp 2 americkej línie H3N8).

Trvanie imunity bola preukázaná čelenžou kmeňmi chrípky koní A/Equi/Sussex/89 (euroázijská línia H3N8) a A/Equi/Newmarket/2/93 (euroázijská línia H3N8).

Ochrana získaná vakcináciou bola ďalej preukázaná sérologicky pre kmene chrípky koní A/Equi/ Newmarket/77 (H7N7), A/Equi/Brentwood/79 (euroázijská línia H3N8), A/Equi/Borlange/91 (euroázijská línia H3N8), A/Equi/Kentucky/98 (americká línia H3N8), A/Equi/Newmarket/1/93 (americká línia H3N8), A/Equi/Newmarket/2/93 (euroázijská línia H3N8), A/Equi/South Africa/4/03 (sublínia Florida, subtyp 1 americkej línie H3N8), A/Equi/Sydney/2888-8/07 (sublínia Florida, subtyp 1 americkej línie H3N8) a A/Equi/Richmond/1/07 (sublínia Florida, subtyp 2 americkej línie H3N8).

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom 
5.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať v chladničke  (2 - 8 °C).

Chrániť pred svetlom.

Chrániť pred mrazom. 

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky Ph. Eur. typu 1 s chlorobutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom. 

Balenie: Škatuľka obsahujúca 10 liekoviek po jednej dávke. Každé balenie obsahuje 10 jednorazových sterilných 2 ml striekačiek a 10 sterilných ihiel.

Vonkajším obalom je kartónová škatuľka.

Veľkosť balenia: 10 x 2 ml.

Sklenené striekačky Ph. Eur. typu 1, s bromobutylovým gumovým piestom.
Balenie: Škatuľka s 10 striekačkami naplnenými jednou dávkou a 10 ihiel.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Zoetis Česká republika, s.r.o.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

97/040/04-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 15.4. 2004

9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

{MM/RRRR}

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

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

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
{KARTÓNOVÁ ŠKATUĽA}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


EQUIP FT injekčná suspenzia
	2.         OBSAH ÚČINNÝCH  LÁTOK


Jedna dávka (2 ml) obsahuje:
Inaktivovaný vírus chrípky koní, kmene: 

A/Equi 1/Newmarket /77 (H7N7)

( 1.2 log10 HAI

A/Equi 2/ Borlange /91 (H3N8)
                         ≥ 2.1 log10 HAI

A/Equi 2 /Kentucky /98 (H3N8)
            ≥ 2.4 log10 HAI

Purifikovaný toxoid tetanu                                 ≥ 70 IU/ml**
	3.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 x 1 dávka

	4.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kone a poníky. 

	5.
INDIKÁCIE


	6.
CESTY PODANIA 


Intramuskulárne použitie.

	7.
OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranná lehota: 0 dní.

	8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp.{mesiac/rok}
Po prvom otvorení ihneď použiť.

	9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke.

Chrániť pred svetlom.

Chrániť pred mrazom. 

	10.
 OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV"


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá. 
	12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.
NÁZOV DRŽITEĽA  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Zoetis Česká republika, s.r.o.
	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(ČÍSLA)


97/040/04-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{SKLENENÁ LIEKOVKA 1 DÁVKA }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


EQUIP FT 
	 2.       KVALITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH


A/Equi 1/Newmarket /77 (H7N7) 

A/Equi 2/ Borlange /91 (H3N8)
  

A/Equi 2 /Kentucky /98 (H3N8) 

Purifikovaný toxoid tetanu

1 dávka
	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp.{mesiac/rok}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{JEDNODÁVKOVÁ STRIEKAČKA 1 DÁVKA }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


EQUIP FT injekčná suspenzia

	2.
KVALITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH


A/Equi 1/Newmarket /77 (H7N7) 

A/Equi 2/ Borlange /91 (H3N8) 

A/Equi 2 /Kentucky /98 (H3N8)
Purifikovaný toxoid tetanu

1 dávka
	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp.{mesiac/rok}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

EQUIP FT injekčná suspenzia
2.
Zloženie
Jedna dávka (2 ml) obsahuje:
Účinné látky:

Inaktivovaný vírus chrípky koní, kmene: 

A/Equi 1/Newmarket /77 (H7N7)

( 1.2 log10 HAI* 

A/Equi 2/ Borlange /91 (H3N8)
                         ≥ 2.1 log10 HAI*  

A/Equi 2 /Kentucky /98 (H3N8)
            ≥ 2.4 log10 HAI* 

Purifikovaný toxoid tetanu                                 ≥ 70 IU/ml**
*titer hemaglutinačno- inhibičných protilátok v sére morčiat
** medzinárodné jednotky
Adjuvans:
Quil A, fosforečnan hlinitý
Číra kvapalina bez sedimentu.

3.
Cieľové druhy

Kone a poníky.
4.
Indikácia na použitie

Na aktívnu imunizáciu koní od 5 mesiacov života, proti chrípke koní , subtypom H7N7 a H3N8 (európske a americké kmene, vrátane sublínie Florida - podtyp 1 a 2), na zníženie klinických príznakov a zníženie vylučovania vírusu po infekcii, a proti tetanu na prevenciu  mortality.

Nástup imunity:    2 týždne po skončení základnej vakcinácie

Trvanie imunity:   najmenej 15 mesiacov pre chrípku 

                          36 mesiacov pre tetanus

5.
Kontraindikácie

Nie sú.
6.
Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Equip FT sa ukázal byť bezpečný u 3-4 mesačných žriebät. Aktívna imunizácia mláďat proti influenze koní je ovplyvnená hladinou matkou sprostredkovaných protilátok, preto sa pre dosiahnutie maximálnej chránenosti doporučuje vakcinovať žriebätá od veku 5 mesiacov a viac, keď hladina materských protilátok poklesla.

Kone ošetrené imunosupresívnymi liekmi, napríklad glukokortikoidmi nemajú byť vakcinované pred uplynutím najmenej 4 týždňov po ich podaní.

V každej populácii môže byť malý počet jedincov, ktorí plne neodpovedajú na vakcináciu.

Úspešná vakcinácia závisí na správnom skladovaní a správnom podaní vakcíny spolu so schopnosťou zvieraťa na imunologickú odpoveď. Táto môže byť ovplyvnená faktormi ako sú genetická konštitúcia, prebiehajúca infekcia, vek, prítomnosť matkou sprostredkovaných protilátok, výživový stav, súbežná lieková terapia a stres.
Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:

Pri vakcinácii vysoko gravidných kobýl sa vyhnite stresu. Takýto zákrok vždy predstavuje potencionálne riziko v danom stave.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.
Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie:

Netýka sa.

Závažné inkompatibility:

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom. 

7.
Nežiaduce účinky

Kone a poníky:

	Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):

	opuch v mieste vpichu1,2
stuhnutosť2
zvýšenie teploty2,3

	Veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):

	bolesť v mieste vpichu

hypersenzitívna reakcia4

anorexia, letargia


1 Malý mäkký, nebolestivý (10-20 mm v priemere).

2Tieto príznaky bežne odznejú nasledujúci deň po vakcinácii.

3 Mierne prechodné, typicky 9-12 hodín po vakcinácii.

4 Ak sa objaví alergická alebo anafylaktická reakcia, je potrebné okamžite nasadiť liečbu intravenózne aplikovanými glukokortikoidy alebo intramuskulárne aplikovaným adrenalínom.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:www.uskvbl.sk
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesta y a spôsob podania lieku

2 ml vakcíny hlboko intramuskulárne. Pred použitím dôkladne pretrepať.

Základná vakcinačná schéma: skladá sa celkom z 3 dávok s prestávkou 6 týždňov medzi prvou a druhou dávkou a 5 mesiacov medzi druhou a treťou dávkou.
Revakcinačná schéma: ročná revakcinácia s prestávkou maximálne 15 mesiacov medzi jednotlivými dávkami.

Poznámka: Zaužívaná prax vykonávania revakcinácie každoročne je najpohodlnejšia, i keď čelenžné štúdie dokázali, že revakcinácie v intervale 15 mesiacov po vykonaní 3. revakcinácie zabezpečuje dostatočnú chránenosť proti chrípke koní. Pred 3. vakcináciou neboli vykonávané žiadne terénne čelenžné štúdie, účinok bol overený serologicky. Titre boli porovnateľné s titrami zistenými u koní vakcinovanými v 15mesačnom intervalu.

9.
Pokyn o správnom podaní

Pred použitím dôkladne pretrepať.
10.
Ochranná lehoty

0 dní.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať v chladničke  (2 -8 °C).
Chrániť pred svetlom.

Chrániť pred mrazom. 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po Exp.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia

97/040/04-S

Sklenené liekovky Ph. Eur. typu 1 s chlorobutylovou gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom. Balenie: Škatuľka obsahujúca 10 liekoviek po jednej dávke. Každé balenie obsahuje 10 jednorazových sterilných 2 ml striekačiek a 10 sterilných ihiel.

Vonkajším obalom je kartónová škatuľka. Veľkosť balenia: 10 x 2 ml.

Sklenené striekačky Ph. Eur. typu 1, s bromobutylovým gumovým piestom. Balenie: Škatuľka s 10 striekačkami naplnenými jednou dávkou a 10 ihiel. 

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

{MM/RRRR}

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

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

16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Zoetis Česká republika, s.r.o.

náměstí 14. října 642/17

150 00 Praha

Česká republika

Tel: +420 257 101 111
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
