1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis Te szuszpenzios injekcid lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az 1 ml-es adag tartalma:

Hatéanyag:

Tetanusz toxoid 40 Lf'

'Flokkulacios equivalens; megfelel > 30 NE/ml tengerimalac szérum titernek a Ph.Eur. hatékonysagi
vizsgalatban.

Adjuvansok:

Tisztitott szaponin 375 ug
Koleszterol 125 ng
Foszfatidil-kolin 62,5 nug

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.
Tiszta, opaleszkalo szuszpenzio.
4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Lo
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Lovak tetanusz elleni aktiv immunizalasara 6 honapos kortol az elhullas megelozésére.
A védettség kezdete: 2 héttel az alapimmunizalas utan
Immuntartossag: 17 hénap az alapimmunizalas utan
24 honap az els6 emlékeztetd oltas utan
4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
A maternalis ellenanyagok jelenléte miatt a csikokat 6 honapos kor elétt ne vakcinazzuk, kiilondsen

akkor, ha olyan kancaktol szarmaznak, melyek a vemhesség utolso két honapjaban kaptak az
emlékezteto oltast.



4.5 Azalkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések
Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

A beadas helyén ritkan diffiz kemény vagy puha duzzanat (max. 5 cm 4tmérd;jii) alakulhat ki, ami 2
napon beliil elmulik. Nagyon ritkan a helyi reakcidé meghaladhatja az 5 cm-t és el6fordulhat, hogy 2
napnal hosszabb ideig is fennall. Nagyon ritkan az injekci6 helyén fajdalom jelentkezhet, amely
atmeneti funkcionalis diszkomfortot (merevség) eredményezhet. Nagyon ritkan 1 napig, kivételes
koriilmények kozott 3 napig eltart6 14z és néha ehhez tarsuld bagyadtsag és étvagytalansag alakulhat
ki.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Artalmatlansagi és hatékonysagi adatok allnak rendelkezésre arra vonatkozolag, hogy azonos napon, de
nem keverve az Intervet Tetanus szérumaval egyidejiileg alkalmazhato.

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasédnak hatékonyséagara és artalmatlanségra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményt. A

fliggden sziikséges eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuszkularis alkalmazasra

Felhasznalas elétt hagyjuk a vakcinat szobahdmérsékletiire melegedni.

Vakcinazasi terv:

Alapimmunizalas
Egy adag (1ml) vakcina intramuszkularis oltasaval, a kovetkez6 séma szerint:
. Alapimmunizalas: Elsé injekcié 6 honapos kortdl, majd 4 héttel kés6ébb egy masodik injekcio.

Emlékezteté oltds
Az els6 emlékeztetd oltas nem késébb, mint 17 honappal az alapimmunizalas utan torténjen.
Ezek utdn maximum kétéves id0kozzel, ajanlott az emlékeztetd oltds (l4sd az alabbi sémat).
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Megnovekedett fert6zési kockdzat vagy elégtelen kolosztrum-felvétel esetén 4 honapos korban egy
kiegészitd alapoltas adhato, amit a teljes vakcindzasi program kdvet (elso oltas 6 honapos korban majd
4 héttel késébb egy masodik).

Szimultan aktiv és passziv immunizadlds (stirgdosségi vakcindzas)

Olyan sériilt lovak kezelésére, melyek nem voltak immunizalva tetanusz ellen, a vakcina alkalmazhato
tetanusz szérummal egyiitt. Ebben az esetben az alapimmunizalas els6 adagja (V1) egyszerre adhat6 a
tetanusz szérum megfelel6 profilaktikus adagjaval, kiilon tiit és fecskenddt hasznalva egy kiilon injekcids
helyre. Az egyszerre torténd alkalmazas utan legalabb 21 napig tetanusz elleni passziv védettséget all

fenn. A vakcina masodik adagjat (V2) 4 héttel késobb kell beadni. Legalabb 4 héttel kés6bb, az oltast
egy harmadik adag Equilis Te-vel kell megismételni. Az Equilis Te és az Intervet Tetanus szérumanak
szimultan alkalmazasa csOkkentheti a tetanusz elleni aktiv immunitas mértékét, azokhoz a lovakhoz
viszonyitva, melyeket a tetanusz antitoxin szérum nélkiil vakcinaztak Equilis Te-vel.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségiintézkedések, antidotumok ) ha sziikséges

A vakcina kétszeres adagjat hasznalva nem tapasztaltak az 4.6 szakaszban leirtaktol eltéro tiineteket,
kivéve a vakcinazas napjan tapasztalhaté enyhe bagyadtsagot.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Tetanusz elleni aktiv immunitas kivaltasara.
Farmakoterapias csoport: Inaktivalt baktérium vakcina
Allatgyogydszati ATC kod: QI05SAB03

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktoz

Foszfat puffer

Klorid puffer

Formaldehid nyomokban

Tisztitott szaponin

Koleszterol

Foszfatidilkolin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Fénytdl védve tartando.
Nem fagyaszthato.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 ml szuszpenzid I-es hidrolitikai osztalyba sorolt, halogénbutil gumidugodval fedett, aluminiumkupakkal
zart livegben.

1 ml szuszpenzi6 I-es hidrolitikai osztalyba sorolt eldre toltott fecskenddben, halogénbutil végii
gumidugattytival és zarokupakkal.

Kiszerelés:

Kartondobozban 10 db 1 ml-es iiveg.

Kartondobozban 10 db eldre toltott fecskendd tiivel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladék ok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleloen kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/055/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 08/07/2005

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 10/06/2015

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6é az Europai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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