1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Te, injektionsvétska, suspension, for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING
En dos om 1 ml innehaller:

AKktiv substans:
Tetanustoxoid 40 Lf!

! Flockulationsekvivalenter; motsvarande > 30 IE/ml marsvinsserum i Ph.Eur. styrketest

Adjuvans:

Renat saponin 375 ug
Kolesterol 125 g
Fosfatidylkolin 62,5 ug

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6. 1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

Klar, opaliserande suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av histar frdn sex ménaders alder mot tetanus for att forebygga mortalitet.
Immunitetens insittande: Tva veckor efter grundvaccinationen

Immunitetens varaktighet: 17 ménader efter grundvaccinationen
24 manader efter forsta revaccinationen

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Fol bor inte vaccineras fore sex méanaders élder, i synnerhet inte om de dr fodda av ston som
revaccinerats under driktighetens tva sista méanader eftersom storning med maternala antikroppar da
ar mojlig.

4.5 Sérskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Endast friska djur ska vaccineras.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) kan i séllsynta fall upptrada vid
injektionsstéllet och som avklingar inom tvé dygn. I mycket séllsynta fall kan en lokal reaktion
uppstd, som dverstiger 5 cm och som kan kvarsté léngre dn 2 dagar. Smérta vid injektionsstillet kan
upptrida i séllsynta fall som kan leda till 6vergéende, nedsatt funktion pa grund av obehag (stelhet). 1
mycket sillsynta fall kan feber, som ibland &tf6ljs av letargi och aptitloshet upptréda under ett dygn
och som iundantagsfall kvarstar upp till tre dygn.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 djur)
- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Tetanus Serum fran Intervet .

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom likemedlet som nidmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas
fore eller efter ndgot annat likemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssétt

For intramuskuldr anvéndning.

L&t vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

En dos (1 ml) administreras som intramuskulér injektion enligt foljande schema:
o Grundvaccination: Forsta injektionen ges frdn sex ménaders élder, den andra injektionen ges
fyra veckor senare.



Revaccination

Den forsta revaccinationen ska inte ges senare dn 17 manader efter grundvaccinationen.
Darefter rekommenderas ett maximalt intervall av tva ar (se schema).

VI V2 5 . 12 V3 2% V4
0 1 6 18 42 man.
Equilis  Equilis Equilis Baquilis
Te Te Te
Te

Vid o6kad infektionsrisk eller otillrickligt intag av rdmjolk kan ytterligare en initial injektion ges vid
fyra ménaders alder foljd av det fullstindiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination vid sex
manaders alder och fyra veckor senare)

Samtidig aktiv och passiv immunisering (nédvaccination)

Vaccinet kan ges tillsammans med Tetanus Serum for behandling av skadade héstar som inte blivit
immuniserade mot tetanus. I sddana fall kan den forsta vaccindosen (V1) i grundvaccinationen ges
samtidigt med den profylaktiska dosen av Tetanus Serum. Separata injektionsstéllen och anvéndning
av separata sprutor och kanyler ska anvéndas. Detta ger ett passivt skydd mot tetanus under minst
21 dygn efter samtidig administrering. Den andra vaccindosen (V2) bor ges fyra veckor senare. En
tredje vaccination med Equilis Te bor ges dtminstone fyra veckor senare. Samtidig administrering

med Equilis Te och Tetanus Serum frén Intervet kan reducera aktiv immunitet mot tetanus jamfort
med om endast Equilis Te anvédnds i franvaro av tetanusantitoxinserum.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) om nodvindigt

Efter administrering av dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar iakttagits 4n sddana som
beskrivs under avsnitt 4.6 med undantag for nagot fall av slohet pa vaccinationsdagen.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
For aktiv immunisering mot tetanus.
Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakteriella vacciner

ATCvet-kod: QI05AB03

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktos
Fosfatbuffert
Kloridbuffert



Spér av formaldehyd
Renat saponin
Kolesterol
Fosfatidylkolin

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).
Ljuskénsligt.

Fér ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 ml suspension i injektionsflaska, Typ I glas forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med ett aluminiumlock.

1 ml suspension i forfylld spruta, Typ I glas med en kolvinde i halogenbutyl och forsluten med en
halogenbutylpropp.

Forpackningsstorlek:

Kartong med 10 injektionsflaskor
Kartong med 10 forfyllda sprutor med kanyler

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/055/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for forsta godkénnandet: 08/07/2005
Datum for fornyat godkdnnande: 10/06/2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



