A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Equilis Tetanus Serum A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag(ok):

1 ml tartalma:

L6 szérumfehérje max.170 mg
Tetanusz antitoxin 1000 NE

Segédanyagok (Adjuvans(ok):

Na-klorid 8,5 mg
Fenol max. 5,0 mg
Aqua dest. pro inj. ad 1,0 ml

3. GYOGYSZERFORMA

Injekciod

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfajok
L6, szarvasmarha, juh, kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Haziallatok (16, szarvasmarha, juh, kutya) Clostridium tetani okozta megbetegedésének megeldzésére &s
gyogykezelésére. Nem vagy nem kellden immunizalt sériilt llatok tetanusz vakcinaval torténd szimultan oltasara.

Az im. vagy sc. beadas utan az Equilis Tetanus Serum A.U.V. a maximalis titerét 2 napon beliil éri el. Az id6
elorehaladtaval a titer csdkken, de a véddhatas 2-3 hétig is eltart. Az iv. alkalmazas esetén a maximalis titer harom 6ran
beliil kialakul és az im. vagy sc. beadashoz hasonl6 ideig fejti ki hatasat.

Subarachnoidealis beadas utan a kdzponti idegrendszerben nem alakul ki azonnal védo hatast kifejto titer. A kozponti
idegrendszerben a védéhatas tartamat nem vizsgaltak. Az iv. és szubarachnoidealis beadas terapias célbol csak lovak
esetében ajanlott.

4.3 Ellenjavallatok
Macskanak nem adhatd! A macska szervezete a készitményben 1év fenolt csak igen lassan tudja lebontani €s ez nem
kivant, koros reakciot valt ki.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az esetlegesen el6fordulo talérzékenységi reakceid elkeriilése érdekében az alkalmazast megel6zden az allat fajatol és
testsulyatol fliggden 1-3 ml-t oltsunk bor ala. A teljes dozist 30-45 perc varakozas utan (ha semmilyen koros tiinetet
nem tapasztalunk) oltsuk be. Tulérzékenységi reakcio jelentkezése esetén alkalmazzunk epinefrint.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések
Nem ismeretesek.

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A beadas napjan ill. az azt kovetd napon 2 °C-t el nem ¢ér6 testhomérséklet emelkedés esetleg el6fordulhat.
Nagyon ritkan (<1/1000) kiilondsen ismételt beadast kovetden, tilérzékenységi reakcid alakulhat ki, ilyen esetben
alkalmazzunk epinefrint.

Nagy mennyiség beadasakor a beadas helyén atmenetileg duzzanat alakulhat ki.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Vembhesség, laktaci6 ideje alatt alkalmazhat6.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Lovak Equilis Tetanus vakcina A.U.V. készitménnyel vald szimultan oltasa kivételével nem all rendelkezésre
informacio az Equilis Tetanus Serum A.U.V. mas immunolégiai készitményekkel valo egyidejii alkalmazasanak
artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozoan. Ezért mas immunologiai készitmény csak az Equilis Tetanus Serum
A.U.V. beadasa el6tt vagy az azt kdvetd 14 napon beliil nem alkalmazhato.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Megeldzésre
Allatfaj Beadasi mod NE ml
L6, szarvasmarha Sc. vagy im. 7.500-10.000NE 7,5-10 ml
Csiko, borju 100 ttkg-ig Sc. vagy im. 3.000 NE 3,0 ml
Juh Sc. 3.000 NE 3,0 ml
Kutya (testsulytol fiiggden) im. 500 -2.500 NE 0,5-2,5 ml

Mitéti beavatkozas el6tt vagy sériilést kovetden.

Az alkalmazott mennyiség juhok esetében nem haladhatja meg a 6 ml-t (6.000 NE/allat) mennyiséget.

Kutyak és kutyakolykok (5 ttkg alatt) 0,5 ml-t kaphatnak (500 NE/allat)

Seériilést kdvetden a lehetd leggyorsabban kell alkalmazni. Kutyaknak és lovaknak akkor kell ismételten beadni, ha a seb
vagy sériilés 10-14 nap alatt nem gyogyul, javasolt az ismételt alkalmazas.

Gyogykezelés
Allatfaj Beadasi mod NE ml
L6, szarvasmarha iv. im. vagy sc. 50.000 NE 50 ml
Csiko, borju 100 ttkg-ig iv. im. vagy sc. 30.000 NE 30 ml
Juh im. vagy sc. 20.000 NE 20 ml
Kutya (testsulytol fiiggden) im. 10.000 — 20.000 NE 10-20 ml

A kezelést a betegség lehetd legkorabbi fazisaban meg kell kezdeni.

Elonyds lehet a kezelés két egymast kovetd napon torténd megismétlése.

Nagy mennyiség intravénds alkalmazasa esetén az adagolast lassan végezziik.

Izomba valé nagy mennyiség beadasakor a készitményt tobb helyre elosztva adjuk be.

Gerinccsatornaba subarachnoidedlisan (lovak szdmara).

Megfigyelések szerint nagyon jo eredményeket lehet elérni a tetanusz gydgykezelésében, ha a kdzponti idegrendszer
antitioxinnal val6 kezelésére az Equilis Tetanus Serum A.U.V.-t a gerinccsatorndba subarachnoidedlisan adjuk be.
Felnétt lovak esetében max. 50.000 NE-t, csikok esetében (100 ttkg alatt) max. 30.000 NE-t alkalmazzunk
subarachnoidealisan. Kiegészitésként 3.000 NE-t sc. alkalmazzunk.

A megfelelé mennyiségli Equilis Tetanus Serum A.U.V. subarachnoidealis beadasa el6tt a lovakon altalanos
érzéstelenitést kell végezni és a beadott mennyiségnek megfeleld mennyiségii liquort kell eltavolitani arra alkalmas
injekciods eszkdzzel. A biztonsag kedvéért a lovakat ebben az esetben intubalni kell.

Az Equilis Tetanus Serum A.U.V. beadasakor az aszeptikus munkavégzés szabalyait tartsuk be.

Szimultan oltasra (lovak szdmara):
A szérumot a fentiek szerint adagolva egyidejiileg a test mas részén vakcinds oltast is adjunk. Magas szintll védettség
kialakitasa érdekében a vakcinazast 28 nap mulva ismételjiik meg.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)
Tuladagolas esetén az 4.6 pontban leirtakhoz képest mas reakcié nem tapasztalhato.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Tetanusz antiszérum, amely passziv védettséget nyujt a tetanuszfertdzottség ellen.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI02AM, QI04AMO02, QI0SAMO1, QI07AM

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Na-klorid, fenol, aqua dest. pro inj.

6.2 Inkompatibilitasok
Mas vakcinaval vagy immunologiai készitménnyel nem keverhetd.



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
Eltarthato a gyartastol szamitott 36 honapig, a csomagolason feltiintetett idpontig.
Els6 felbontas utani lejarati id6 10 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitészekrényben, + 2 — 8°C kozott tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthatd!
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 ml, I-es hidrolitikai osztalyba sorolt (Ph.Eur.), iivegben, kartondobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, Boxmeer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)
2982/1/11 MgSzH ATI (50 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1997. augusztus 6. / 2006. marcius 21. /2011. szeptember 08.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020.aprilis 20.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Kizarolag allatorvosi felhasznalasra.
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