LITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Prequenza Te injektioneste, suspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Hevosen influenssaviruskannat :

A/equine-2/South Africa/4/03 50 AU!

A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

Tetanustoksoidi 40 Lf?
Antigeeniyksikkod

2 Flokkulaatioyksikkd; vastaa >30 IU/mlmarsun seerumia Ph.Eur:n tehotestissi

Adjuvantit:

Iscom-matrix siséltien:

Puhdistettu saponiini 375 ng

Kolesteroli 125 ug

Fosfatidyylikoliini 62,5 ug

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Fosfaattipuskuri

Kirkas opaalinhohtoinen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden idstd Idhtien hevosinfluenssaa vastaan vahentdmaian
kliinisid oireita ja viruseritystd tartunnan jélkeen seka tetanusta vastaan kuolleisuuden vihentdmiseksi.

Influenssa

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen

Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusrokotusten jalkeen
1 vuosi 1. tehosterokotuksen jélkeen

Tetanus

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen

Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jilkeen

2 vuotta 1. tehosterokotuksen jdlkeen

3.3 Vasta-aiheet




Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Varsat suositellaan rokotettavaksi aikaisintaan 6 kuukauden ikéisind, etenkin jos varsan emi on

rokotettu uudelleen synnytysté edeltdneen kahden kuukauden aikana, maternaalisten vasta-aineiden
mahdollisen hiiritsemisen vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 14ékérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Harvinainen Injektiokohdan turvotus', Injektiokohdan kipu?.
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Kuume?, Letargia®, Ruokahaluttomuus?,

; " B
(< 1 elin 10 000 hoidetusta Yliherldyysreaktiot*.

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Epatarkkarajaista kovaa tai pehmedd turvotusta (halkaisijaltaan korkeintaan 5 cm), joka havida

kahden péivan kuluessa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa paikallinen reaktio voi olla yli 5 cm

halkaisijaltaan ja mahdollisesti kestda kauemmin kuin 2 vuorokautta.

2 Kipu injektiokohdassa voi aiheuttaa ohimenevéa toiminnallista epdmukavuutta (jaykkyytta).

3 Kuume, johon joskus liittyy letargiaa tai ruokahaluttomuutta voi esiintyd vuorokauden ajan ja

poikkeustapauksissa se voi kestdi korkeintaan 3 vuorokautta.

4 Mukaan lukien anafylaksia (joskus kohtalokasta). Jos téllainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito
on aloitettava viipymatta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdsdn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta. Pakkausselosteessa
on lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttéd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset



Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana paivéna Intervetin
Tetanus Serum -valmisteen kanssa (ks. kappale 3.9). Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskendén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskédytdssd muun kuin ylld mainitun eldinldfkkeen kanssa ei
ole tietoa. Tastd syystd paitos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinladkkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Anna rokotteen ldmmetad huoneenldmpoiseksi ennen kayttoa.

Rokotusohjelma:

Perusrokotukset

1 annos (1 ml) injisoidaan lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
e Perusrokotukset: Ensimmaiinen injektio 6 kuukauden idstd l1dhtien, toinen injektio 4 viikkoa
my6hemmin.

Tehosterokotus

Influenssa

On suositeltavaa, ettd tehosterokotus annetaan vain hevosille, jotka ovat saaneet perusrokotuksen
samantyyppisid hevosinfluenssaviruksia sisaltavalla rokotteella. Perusrokotusten antaminen voi olla
tarpeellista hevosille, joita ei ole perusrokotettu vastaavalla rokotteella.

Ensimmadinen tehosterokotus (kolmas annos) hevosinfluenssaa vastaan annetaan 5 kuukautta
perusrokotusten jilkeen. Tdmaén tehosterokotuksen jélkeen immuniteetti hevosinfluenssaa vastaan
sdilyy véahintéén 12 kuukautta.

Toinen tehosterokotus annetaan 12 kuukautta ensimméisen tehosterokotuksen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan 12 kuukauden vilein kayttia jotakin muuta sopivaa hevosinfluenssarokotetta,
joka sisdltdad kantoja A/equine-2/ South Africa/4/03 ja A/equine- 2/Newmarket-2/93 immuniteetin
sdilyttamiseksi influenssaa vastaan (ks. rokotusohjelma).

Tetanus
Ensimmadinen tehosterokotus annetaan viimeistédén 17 kuukautta perusrokotusten jélkeen. Tamén
jélkeen rokotusviéliksi suositellaan korkeintaan kaksi vuotta (ks. rokotuskaavio).

Vl: V=2 5 V3= 12 V4= 12 Vsl 12 Ve 1
0 1 6 18 30 42 kk
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Jos infektioriski on lisdéntynyt tai jos varsa ei ole saanut riittdvésti ternimaitoa, voidaan lisdksi antaa
ensimmadinen injektio 4 kuukauden i4sséd, minké jélkeen rokotukset annetaan rokotusohjelman
mukaisesti (perusrokotukset 6 kuukauden idssé ja 4 viikkoa my6hemmin).

Samanaikainen aktiivinen ja passiivinen immunisointi (hdtdrokotus)
Rokotetta voidaan kayttia Intervetin Tetanus-Serum-valmisteen kanssa sellaisten loukkaantuneiden

hevosten hoitoon, joita ei ole rokotettu tetanusta vastaan. Siiné tapauksessa ensimmaéinen
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perusrokotusannos (V1) voidaan antaa samanaikaisesti sopivan, ennaltachkdisevin Intervetin
Tetanus-Serum-annoksen kanssa eri injektiokohtaan erillisell ruiskulla ja neulalla. Samanaikaisilla
injektioilla saadaan aikaan passiivinen suoja tetanusta vastaan vahintdin 21 vuorokaudeksi. Toinen
rokoteannos (V2) tulee antaa 4 viikkoa myohemmin. Kolmas rokotus Equilis Prequenza Te:114 tulee
antaa vahintién neljd viikkoa myéhemmin. Samanaikainen Equilis Prequenza Te- ja Intervetin
Tetanus-Serum-valmisteiden kayttd voi heikentdd aktiivista immuniteettia tetanusta vastaan
verrattuna hevosiin, jotka on immunisoitu Equilis Prequenza Te:114 ilman
tetanusantitoksiiniseerumia.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitétilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 3.6
kuvatut lukuun ottamatta rokotuspéivana ilmennytta lievaa alakuloisuutta.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislalikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Télle eldinlddkkeelle edellytetddn valvontaviranomaisen erdvapautusta.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QIO5ALO01

Aktiivisen immuniteetin stimulointiin hevosinfluenssaa ja tetanusta vastaan hevosille.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinléékkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilyti jadkaapissa (2 °C -8 °C).

Ei saa jadtya.

Séilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen 1 ml:n (1 annos) injektiopullo, jossa on halogeenibutyylikumitulppa ja
alumiinikorkki.

Tyypin I lasinen 1 ml:n (1 annos) esitéytetty ruisku, jossa on halogeenibutyylikumia oleva ménnén
karki ja halogeenibutyylitulppa.

Pakkauskoot:



Pahvipakkaus, jossa on 10 lasista 1 ml:n (1 annoksen) injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa on 1, 5 tai 10 esitdytettyd 1 ml:n (1 annoksen) ruiskua neuloineen.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittad talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jadtemateriaalien havittimisessi kdytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjéirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/057/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontémispéaivamaéra: 8.7.2005.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus, jossa on 10 injektiopulloa
Pahvipakkaus, jossa 1, 5 tai 10 esitdytettyé ruiskua

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Prequenza Te injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (1 ml) siséltda:
A/equine-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equine-2/Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoksoidi 40 Lf.

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annos

1 annos esitaytetyssa ruiskussa

5 x 1 annosta esitdytetyssd ruiskussa
10 x 1 annosta esitdytetyssa ruiskussa

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

|5.  KAYTTOAIHEET

6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7.  VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jadtya.
Sdilyté valolta suojassa.



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eik4 ulottuville.

| 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/05/057/001 (10 injektiopulloa)
EU/2/05/057/002 (10 esitaytettyd ruiskua)
EU/2/05/057/003 (1 esitaytetty ruisku)
EU/2/05/057/004 (5 esitaytettya ruiskua)

[15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti 1 ml injektiopullo, 1 ml esitidytetty ruisku

[1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Prequenza Te ”

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Kaksi hevosinfluenssaviruskantaa ja tetanustoksoidi.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

4.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Equilis Prequenza Te injektioneste, suspensio hevoselle

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Hevosen influenssaviruskannat :
A/equine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

Tetanustoksoidi 40 Lf?

' Antigeeniyksikko (ELISA)

2 Flokkulaatioyksikkd; vastaa >30 IU/mlmarsun seerumia Ph.Eur:n tehotestissi
Adjuvantit:

Iscom-matrix siséltiden:

Puhdistettu saponiini 375 ug

Kolesteroli 125 ug

Fosfatidyylikoliini 62,5 ug

Kirkas opaalinhohtoinen suspensio.

3. Kohde-elidinlaji(t)

Hevonen.

4. Kaiyttoaiheet

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden iéstd ldhtien hevosinfluenssaa vastaan vihentdméaén
kliinisid oireita ja viruseritystd tartunnan jélkeen seka tetanusta vastaan kuolleisuuden
vihentamiseksi.

Influenssa

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen

Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusrokotusten jélkeen
1 vuosi 1. tehosterokotuksen jélkeen

Tetanus

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jélkeen

Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jilkeen

2 vuotta 1. tehosterokotuksen jélkeen

5. Vasta-aiheet

Eiole.



6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Varsat suositellaan rokotettavaksi aikaisintaan 6 kuukauden ikdisind maternaalisten vasta-aineiden
takia, etenkin jos varsan emé on uudelleenrokotettu synnytysti edeltdneen kahden kuukauden aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndyté ladkérille
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttédd tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tita rokotetta voidaan antaa samana péaivana Intervetin
Tetanus Serum -valmisteen kanssa (ks. kappale ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”). Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenéén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden muun kuin ylldmainitun eldinldékkeen
kanssa ei ole tietoa. Tésté syystéd paétds rokotteen kdytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinladkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti

Yliannostus:
Kaksinkertaisen rokoteannoksen jalkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa
”Haittatapahtumat” kuvatut lukuun ottamatta rokotuspaivéana ilmennytti lievaa alakuloisuutta.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Harvinainen Injektiokohdan turvotus', Injektiokohdan kipu?.
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Kuume?, Voimakas viasymys?, Ruokahaluttomuus?,

. as
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot'.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Epatarkkarajaista kovaa tai pehmeaé turvotusta (halkaisijaltaan korkeintaan 5 cm), joka haviaa

kahden péivin kuluessa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa paikallinen reaktio voi olla yli 5 cm

halkaisijaltaan ja mahdollisesti kestdd kauemmin kuin 2 vuorokautta.

2 Kipu injektiokohdassa voi aiheuttaa ohimenevéaa toiminnallista epdmukavuutta (jaykkyyttd).

3 Kuume, johon joskus liittyy voimakasta vasymysta tai ruokahaluttomuutta voi esiintyéd vuorokauden

ajan ja poikkeustapauksissa se voi kestdd korkeintaan 3 vuorokautta.

4 Mukaan lukien anafylaksia (joskus kohtalokasta). Jos téllainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito
on aloitettava viipymaétta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa,
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tai olet sitd mieltd, etté 144ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelméan
yksityiskohdat} .

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Yksi annos (1 ml). Lihakseen.

Rokotusohjelma:

Perusrokotukset

1 annos (1 ml) hevosta kohti injisoidaan lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

e Perusrokotukset: ensimmaéinen injektio 6 kuukauden iésté 14htien, toinen injektio 4 viikkoa
myShemmin

Tehosterokotus

Influenssa

On suositeltavaa, ettd tehosterokotus annetaan vain hevosille, jotka ovat saaneet perusrokotuksen
samantyyppisid hevosinfluenssaviruksia siséltévélld rokotteella. Perusrokotusten antaminen voi olla
tarpeellista hevosille, joita ei ole perusrokotettu vastaavalla rokotteella.

Ensimmadinen tehosterokotus (kolmas annos) hevosinfluenssaa vastaan annetaan 5 kuukautta
perusrokotusten jilkeen. Tdmaén tehosterokotuksen jélkeen immuniteetti hevosinfluenssaa vastaan
sdilyy vahintdén 12 kuukautta.

Toinen tehosterokotus annetaan 12 kuukautta ensimmaéisen tehosterokotuksen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan 12 kuukauden vélein kaytti4 jotakin muuta sopivaa hevosinfluenssarokotetta,
joka siséltdd kantoja A/equine-2/ South Africa/4/03 ja A/equine-2/Newmarket-2/93 immuniteetin
sdilyttamiseksi influenssaa vastaan (ks. rokotusohjelma).

Tetanus
Ensimmadinen tehosterokotus annetaan viimeistdin 17 kuukautta perusrokotusjakson jélkeen. Sen
jalkeen rokotusviliksi suositellaan korkeintaan kaksi vuotta (ks. rokotuskaavio).

Vl: V=2 5 V3= 12 V4= 1 VS: 12 V6=
0 1 6 18 30 42 kk
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Ta Ta

Jos infektioriski on lisdéntynyt tai jos varsa ei ole saanut riittdvésti ternimaitoa, voidaan liséksi antaa
ensimmainen injektio 4 kuukauden idssd, minké jalkeen rokotukset annetaan rokotusohjelman
mukaisesti (perusrokotukset 6 kuukauden idssi ja 4 viikkoa my6hemmin).

Samanaikainen aktiivinen ja passiivinen immunisointi (hdtdrokotus)

Rokotetta voidaan kéyttia Intervetin Tetanus Serum -valmisteen kanssa sellaisten loukkaantuneiden
hevosten hoitoon, joita ei ole rokotettu tetanusta vastaan. Siind tapauksessa ensimmainen
perusrokotusannos (V1) voidaan antaa samanaikaisesti sopivan, ennaltachkéisevan Intervetin
Tetanus-Serum-annoksen kanssa eri injektiokohtaan erillisellé ruiskulla ja neulalla. Samanaikaisilla
injektioilla saadaan aikaan passiivinen suoja tetanusta vastaan vahintddn 21 vuorokaudeksi.. Toinen
rokoteannos (V2) tulee antaa 4 viikkoa myéhemmin. Kolmas rokotus Equilis Prequenza Te:114 tulee
antaa vahintiédn neljd vitkkoa myohemmin. Samanaikainen Equilis Prequenza Te- ja Intervetin
Tetanus-Serum-valmisteiden kayttd voi heikentéad aktiivista immuniteettia tetanusta vastaan



verrattuna hevosiin, jotka on immunisoitu Equilis Prequenza Te:114 ilman
tetanusantitoksiiniseerumia.
9. Annostusohjeet

Anna rokotteen ldmmetd huoneenlampoéiseksi ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Ei saa jadtya.

Sailyta valolta suojassa.

Ald kiyti titd eldinldsketts viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamiarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivéa.
12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliinldidkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/05/057/001-004
Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on 10 lasista 1 ml:n (1 annoksen) injektiopulloa.

Pahvipakkaus, jossa on 1, 5 tai 10 esitdytettyd 1 ml:n (1 annoksen) ruiskua neuloineen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla

15. Piéivimairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

(KK/VVVV}



Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epéillyistd

haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Intervet Intemational B.V., Wim de Korverstraat 35,5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyosiuka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420233 010242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALGda
TnA: +30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 1903 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32(0)2 37094 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 4394597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32(0)237094 01

Norge
TIf: + 47 55 5437 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 1832 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +40213118311

Slovenija
Tel: +38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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