ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProteqFlu

Injektionssuspension fur Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Dosis zu 1 ml enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Influenza A/eq/Ohio/03 [H3Ns]-Rekombinante des Kanarienpockenvirus (Stamm vCP2242)

................................................................................................................................... > 5,3 10g10 FAIDsy*
Influenza A/eg/Richmond/1/07 [HsNg]-Rekombinante des Kanarienpockenvirus (Stamm vCP3011)
................................................................................................................................... > 5,3 10910 FAIDso*

*Der Gehalt an vCP wird mittels Gesamt-FAIDso (im Fluoreszenz-Test ermittelte infektiose Dosis

50 %) und dem gPCR-Verhéltnis zwischen den vCP geprift.

Adjuvans:

(011 010111 1< SRR

Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 CZieltierart

Pferde.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Aktive Immunisierung von Pferden ab einem Alter von 4 Monaten gegen Pferdeinfluenza zur
Reduktion der klinischen Symptome und der Virusausscheidung nach einer Infektion.
Beginn der Immunitét: 14 Tage nach Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét, die durch Impfung entsprechend dem Impfplan erzielt wird:

5 Monate nach der Grundimmunisierung und 1 Jahr nach der dritten Impfung.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise

Keine.



4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Es sollten nur gesunde Tiere geimpft werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

An der Injektionsstelle kann eine vorubergehende Schwellung entstehen, die sich gewohnlich
innerhalb von 4 Tagen zuruckbildet. In seltenen Féllen kann die Schwellung einen Durchmesser bis zu
15-20 cm erreichen, bis zu 2-3 Wochen andauern und gegebenenfalls eine symptomatische
Behandlung erfordern.

In seltenen Fallen kdnnen Schmerzen, lokale Hyperthermie und Muskelsteifheit auftreten.

In sehr seltenen Féllen kann eine Abszedierung beobachtet werden.

Die Korpertemperatur kann fir einen Tag, ausnahmsweise 2 Tage, leicht (max. 1,5 °C) ansteigen.
Unter besonderen Umsténden kdnnen Apathie und verminderter Appetit am Tag nach der Impfung
beobachtet werden.

Unter besonderen Umsténden kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die
symptomatisch behandelt werden sollten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass der Impfstoff am selben
Tag, jedoch an getrennter Injektionsstelle und nicht gemischt, mit dem inaktivierten Impfstoff von
Boehringer Ingelheim gegen Tollwut verwendet werden darf.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur intramuskuléren Anwendung.
Fur die Verabreichung des Impfstoffes nur sterile und Antiseptika- und/oder Desinfektionsmittel-freie
Gerétschaften verwenden. Den Impfstoff vor Gebrauch leicht schitteln.

Impfschema 1 — Impfung gegen Equine Influenza:

Eine Dosis ProtegFlu (1 ml) ist intramuskul&r, bevorzugt am Hals entsprechend dem folgenden

Impfplan zu verabreichen:

- Grundimmunisierung: erste Injektion ab einem Alter von 5 bis 6 Monaten, zweite Injektion 4
bis 6 Wochen spater.

- Wiederholungsimpfungen: 5 Monate nach der Grundimmunisierung, danach jahrliche
Injektionen zur Auffrischung.



Falls ein erhohtes Infektionsrisiko besteht oder die Kolostrumaufnahme ungeniigend war, kann mit
einer zusatzlichen Injektion mit ProtegFlu im Alter von 4 Monaten begonnen werden. Danach wird
das vollstandige Impfprogramm durchgefuhrt (Grundimmunisierung: erste Injektion im Alter von

5 bis 6 Monaten, zweite Injektion 4 bis 6 Wochen spéter mit anschliefender Wiederholungsimpfung).

Impfschema 2 — Impfung gegen Equine Influenza und Tetanus:
Eine Dosis (1 ml) ist intramuskular, bevorzugt am Hals, entsprechend dem folgenden Impfplan zu
verabreichen:
- Grundimmunisierung mit ProteqFlu-Te: erste Injektion ab einem Alter von 5-6 Monaten, zweite
Injektion 4-6 Wochen spéter.
- Wiederholungsimpfungen:
« 5 Monate nach der Grundimmunisierung mit ProtegFlu-Te

» danach:
0 gegen Tetanus: Injektion mit 1 Dosis ProteqFlu-Te in einem Abstand von maximal
2 Jahren.

0 gegen Equine Influenza: jahrliche Injektion mit 1 Dosis, alternierend mit ProteqFlu
oder ProtegFlu-Te, wobei ein Injektionsintervall von maximal 2 Jahren fiir die Tetanus-
Komponente beriicksichtigt werden soll.

Falls ein erhohtes Infektionsrisiko besteht oder die Kolostrumaufnahme ungentigend war, kann mit
einer zusatzlichen Injektion mit ProteqFlu-Te im Alter von 4 Monaten begonnen werden. Danach
wird das vollstandige Impfprogramm durchgefuhrt (Grundimmunisierung: erste Injektion im Alter
von 5 bis 6 Monaten, zweite Injektion 4 bis 6 Wochen spater mit anschlieRender
Wiederholungsimpfung).

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung mehrerer Dosen des Impfstoffes wurden keine anderen als die unter Abschnitt
4.6 beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
ATCvet-Code: QI05AD02
Der Impfstoff fiihrt zur Ausbildung einer aktiven Immunitét gegen Pferdeinfluenza.

Die Impfstamme vCP2242 und vCP3011 sind Rekombinanten des Kanarienpockenvirus, die die
H&magglutinin-HA-Gene der Pferdeinfluenzavirusstdimme A/eg/Ohio/03 (amerikanischer Stamm,
Florida-Sublinie Clade 1) bzw. A/eq/ Richmond/1/07 (amerikanischer Stamm, Florida-Sublinie Clade
2) exprimieren. Nach der Impfung vermehren sich die Viren nicht im Pferd, sondern exprimieren die
flr den Impfschutz verantwortlichen Proteine. Daher fiihren diese Komponenten zur Ausbildung einer
Immunitét gegen Infektionen mit equinem Influenzavirus (HsNs).



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Carbomer

Natriumchlorid
Natriummonohydrogenphosphat
Monokaliumphosphat, wasserfrei

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Unmittelbar nach dem Offnen anwenden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Khl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Vor Frost schitzen. Vor Licht schitzen.
6.5 Artund Beschaffenheit des Behéaltnisses

Durchstechflasche aus GlasTyp |,
Butylelastomer-Verschluss mit Aluminiumkappe.

Packung mit 10 Flaschen zu je 1 Dosis.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abféalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel und davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

DEUTSCHLAND

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/03/037/005

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 06/03/2003
Datum der letzten Verlangerung: 06/03/2013



10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


http://www.ema.europa.eu/

ANHANG I

HERSTELLER DES (DER) ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEILS
(BESTANDTEILE) BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER,
DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST
(SIND)

BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN IN BEZUG AUF ABGABE
UND ANWENDUNG

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)



A. HERSTELLER DES (DER) ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEILS
(BESTANDTEILE) BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE)
FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift der Hersteller des (der) arzneilich wirksamen Bestandteils (Bestandteile)
biologischen Ursprungs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankreich

Name und Anschrift des fir die Chargenfreigabe verantwortlichen Herstellers

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND
ANWENDUNG

Verschreibungspflichtig

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der biologische Wirkstoff zur aktiven Immunisierung féllt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/20009.

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile (einschlieflich Adjuvantien) sind
entweder zulassige Stoffe, fur die gemaR Tabelle | des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
kein MRL erforderlich ist, oder fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.



ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

AuRere Umhillung fur 10 Dosen: 10 Flaschen zu je 1 Dosis

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProteqFlu
Injektionssuspension fur Pferde

‘ 2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis zu 1 ml enthélt;
Arzneilich wirksame Bestandteile:

Influenza A/eq/Ohio/03 [H3Ng] (Stamm VCP2242) ..........cccoiiiiniiiiiiieieeieseeieieas > 5,3 10910 FAIDso
Influenza A/eg/Richmond/1/07 [HsNg] (Stamm VCP3011) ....c.cccovveveveiieecieeee, > 5,3 10910 FAIDso
Adjuvans:

LOF: 11 010 ] 1T OSSR 4 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension.

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 Dosen: 10 Flaschen zu je 1 Dosis.

| 5. ZIELTIERART(EN)

Pferde

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Intramuskulére Injektion.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage.
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‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

‘ 10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {Monat/Jahr}
Unmittelbar nach dem Offnen anwenden.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Khl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Vor Frost schitzen. Vor Licht schitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fur Tiere - Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSER SICHT- UND REICHWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel aufler Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/03/037/005

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

{Flasche }

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProteqFlu

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1 Dosis

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren Anwendung.

5.  WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage.

6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

7. VERFALLDATUM

EXP

8. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere

13



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
ProtegFlu
Injektionssuspension fur Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProteqFlu
Injektionssuspension fur Pferde

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Eine Dosis zu 1 ml enthélt;

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Influenza A/eq/Ohio/03 [H3Ns]-Rekombinante des Kanarienpockenvirus (Stamm vCP2242)
................................................................................................................................... > 5,3 10g10 FAIDsy*
Influenza A/eg/Richmond/1/07 [HsNg]-Rekombinante des Kanarienpockenvirus (Stamm vCP3011)
................................................................................................................................... > 5,3 10og10 FAIDso*

*Der Gehalt an vCP wird mittels Gesamt-FAIDs, (im Fluoreszenz-Test ermittelte infektiose Dosis
50 %) und dem gPCR-Verhéltnis zwischen den vCP gepriift.

Adjuvans:
LOF: 11 010 ] 11T OSSR 4 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Aktive Immunisierung von Pferden ab einem Alter von 4 Monaten gegen Pferdeinfluenza zur
Reduktion der klinischen Symptome und der Virusausscheidung nach einer Infektion.

Beginn der Immunitét: 14 Tage nach Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét, die durch Impfung entsprechend dem Impfplan erzielt wird: 5 Monate nach der
Grundimmunisierung und 1 Jahr nach der dritten Impfung.
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5. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

An der Injektionsstelle kann eine vorubergehende Schwellung entstehen, die sich gewohnlich
innerhalb von 4 Tagen zuruckbildet. In seltenen Féllen kann die Schwellung einen Durchmesser bis zu
15-20 cm erreichen, bis zu 2-3 Wochen andauern und gegebenenfalls eine symptomatische
Behandlung erfordern.

In seltenen Fallen kdnnen Schmerzen, lokale Hyperthermie und Muskelsteifheit auftreten.

In sehr seltenen Féllen kann eine Abszedierung beobachtet werden.

Die Korpertemperatur kann fiir einen Tag, ausnahmsweise 2 Tage, leicht (max. 1,5 °C) ansteigen.
Unter besonderen Umstéanden kdnnen Apathie und verminderter Appetit am Tag nach der Impfung
beobachtet werden.

Unter besonderen Umsténden kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die
symptomatisch behandelt werden sollten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

1. ZIELTIERART(EN)

Pferde.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Impfschema 1 — Impfung gegen Equine Influenza:

Eine Dosis ProtegFlu (1 ml) ist intramuskul&r, bevorzugt am Hals, entsprechend dem folgenden

Impfplan zu verabreichen:

- Grundimmunisierung: erste Injektion ab einem Alter von 5 bis 6 Monaten, zweite Injektion
4 bis 6 Wochen spéter.

- Wiederholungsimpfungen: 5 Monate nach der Grundimmunisierung, danach jahrliche
Injektionen zur Auffrischung.

Falls ein erhohtes Infektionsrisiko besteht oder die Kolostrumaufnahme ungeniigend war, kann mit
einer zusatzlichen Injektion mit ProtegFlu im Alter von 4 Monaten begonnen werden. Danach wird
das vollstandige Impfprogramm durchgefuhrt (Grundimmunisierung: erste Injektion im Alter von

5 bis 6 Monaten, zweite Injektion 4 bis 6 Wochen spéter mit anschliefender Wiederholungsimpfung).

Impfschema 2 — Impfung gegen Equine Influenza und Tetanus:

Eine Dosis (1 ml) ist intramuskuldr, bevorzugt am Hals, entsprechend dem folgenden Impfplan zu

verabreichen:

- Grundimmunisierung mit ProteqFlu-Te: erste Injektion ab einem Alter von 5-6 Monaten, zweite
Injektion 4-6 Wochen spéter.
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- Wiederholungsimpfungen:
e 5 Monate nach der Grundimmunisierung mit ProteqFlu-Te
e danach:
0 gegen Tetanus: Injektion mit 1 Dosis ProteqFlu-Te in einem Abstand von maximal
2 Jahren
0 gegen Equine Influenza: jahrliche Injektion mit 1 Dosis, alternierend mit ProteqFlu
oder ProtegFlu-Te, wobei ein Injektionsintervall von maximal 2 Jahren fiir die
Tetanus-Komponente bertcksichtigt werden soll.

Falls ein erhohtes Infektionsrisiko besteht oder die Kolostrumaufnahme ungeniigend war, kann mit
einer zusatzlichen Injektion mit ProteqFlu-Te im Alter von 4 Monaten begonnen werden. Danach
wird das vollstdndige Impfprogramm durchgefihrt (Grundimmunisierung: erste Injektion im Alter
von 5 bis 6 Monaten, zweite Injektion 4 bis 6 Wochen spater mit anschlieRender
Wiederholungsimpfung).

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Fur die Verabreichung des Impfstoffes nur sterile und Antiseptika- und/oder Desinfektionsmittel-freie
Gerdtschaften verwenden. Den Impfstoff vor Gebrauch leicht schutteln.

Zur intramuskuldren Anwendung, bevorzugt am Hals.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel auler Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Kihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C). Vor Frost schiitzen. Vor Licht schutzen.
Unmittelbar nach dem Offnen anwenden.

Sie drfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Es sollten nur gesunde Tiere geimpft werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation:
Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn der Impfstoff am selben Tag, jedoch an
getrennter Injektionsstelle und nicht gemischt, mit dem inaktivierten Impfstoff von Boehringer
Ingelheim gegen Tollwut verwendet wurde.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:
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Nach Verabreichung mehrerer Dosen des Impfstoffes wurden keine anderen als die unter
“Nebenwirkungen* beschriebenen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet.
Inkompatibilitaten:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon abstammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.
14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Der Impfstoff fiihrt zur Ausbildung einer aktiven Immunitét gegen Pferdeinfluenza.

Die Impfstamme vCP2242 und vCP3011 sind Rekombinanten des Kanarienpockenvirus, die die
Hamagglutinin-HA-Gene der Pferdeinfluenzavirusstaimme A/eg/Ohio/03 (amerikanischer Stamm,
Florida-Sublinie Clade 1) bzw. A/eq/Richmond/1/07 (amerikanischer Stamm, Florida-Sublinie Clade
2) exprimieren. Nach der Impfung vermehren sich die Viren nicht im Pferd, sondern exprimieren die
fur den Impfschutz verantwortlichen Proteine. Daher fiihren diese Komponenten zur Ausbildung einer
Immunitét gegen Infektionen mit equinem Influenzavirus (HsNs).

Packung mit 10 Flaschen zu je 1 Dosis.

Verschreibungspflichtig.
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