1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Te, injektionsvitska, suspension for hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (1 ml) innehaller:

AKktiv substans:
Tetanustoxoid 40 Lf!

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

Adjuvans:

Iscom-Matrix som innehaller:

Renad saponin 375 ug
Kolesterol 125 pg
Fosfatidylkolin 62,5 ug
Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Laktos
Fosfatbuffert
Kloridbuffert

Klar, opaliserande suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av histar fran sex manaders alder mot tetanus for att forebygga mortalitet.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 17 manader efter grundvaccinationen.
2 ar efter forsta revaccinationen.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning



Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Fol bor inte vaccineras fore sex manaders alder, i synnerhet inte om de &r fédda av ston som
revaccinerats under draktighetens tva sista manader, eftersom stdrning frén maternala antikroppar da
ar mojlig.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Haist:

Sillsynta Svullnad vid injektionsstillet', smarta vid injektionsstillet’.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Feber?, letargi®, aptitloshet’, dverkinslighetsreaktion®.

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! En diffus, hard eller mjuk svullnad (max 5 cm i diameter) som avklingar inom tva dagar. I mycket
sdllsynta fall kan en lokal reaktion som é&r storre d4n 5 cm och som eventuellt kvarstar i mer én tva
dagar férekomma.

% Smiirta vid injektionsstéllet kan ge upphov till 6vergdende funktionsobehag (stelhet).

3 Feber som ibland atfoljs av letargi och aptitloshet kan forekomma under en dag och i undantagsfall
kvarsta upp till tre dagar.

# Inkluderar anafylaxi (ibland livshotande). Om sédan reaktion uppstér ska limplig behandling ges
utan fordréjning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Tetanus Serum fran Intervet (se avsnitt 3.9).

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom det likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet
fore eller efter ett annat ladkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvindning.



Vaccinationsschema:

Grundvaccination

En dos (1 ml) ges som en intramuskulér injektion enligt féljande schema:

o Grundvaccination: Den forsta injektionen ges fran sex manaders élder, den andra injektionen ges
fyra veckor senare.

Revaccination

Den forsta revaccinationen ska inte ges senare édn 17 méanader efter grundvaccinationen.
Direfter rekommenderas ett maximalt intervall av tva ar (se schema).

Vi V2 5 , 12 V3 24 va
0 1 6 18 42 man.
Equilis Te Equilis T ili
quilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

Vid okad infektionsrisk eller otillrdckligt intag av rdmjolk kan ytterligare en initial injektion ges vid
fyra méanaders alder som sedan 4tfoljs av det fullstindiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination
vid sex manaders dlder och fyra veckor senare).

Samtidig aktiv och passiv immunisering (nodvaccination)

Vaccinet kan ges tillsammans med Tetanus Serum for behandling av skadade hastar 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 anvdndning
av separata sprutor och kanyler ska anvéndas. Detta ger ett passivt skydd mot tetanus under minst 21
dagar 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 fran Intervet kan reducera aktiv immunitet mot tetanus jAmfort med om
endast Equilis Te anvénds i franvaro av tetanusantitoxinserum.

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Efter administrering av en dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar iakttagits &n de som
beskrivs under avsnitt 3.6, med undantag for nagot fall av sldhet pa vaccinationsdagen.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI05ABO03.

For aktiv immunisering mot tetanus.



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av typ I-glas om 1 ml (1 dos) forslutna med en halogenbutylgummipropp och
forseglade med ett aluminiumlock.

Forfyllda sprutor av typ I-glas om 1 ml (1 dos) med en kolvénde i halogenbutyl och forslutna med en
halogenbutylpropp.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 1 ml (1 dos).
Kartong med 10 forfyllda sprutor om 1 ml (1 dos) med kanyler.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran 1akemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/055/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 08/07/2005.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5



{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




