BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis Te, injektionsveske, suspension til heste

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver dosis (1 ml) indeholder:

AKktivt stof:

Tetanus toksoid 40 Lf!

! Flokkulationsakvivalenter; svarende til > 30 IE/ml marsvineserum i Ph.Eur. potencytesten
Adjuvanser:

Iscom-Matrix indeholdende:

Renset Saponin 375 ug
Cholesterol 125 ug
Phosphatidylcholin 62,5 ng
Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lactose

Phosphatbuffer

Chloridbuffer.

Klar opaliserende suspension.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af heste fra 6 méneders alderen mod tetanus for at forhindre dedelighed.
Indtraeden af immunitet: 2 uger efter grundvaccination
Varighed af immunitet: 17 maneder efter grundvaccination
2 ér efter den forste revaccination
3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:




Feol ber ikke vaccineres, for de er 6 méneder gamle, isaer ikke hvis hoppen blev revaccineret i de sidste
to maneder af dreegtigheden, da der er risiko for interferens med maternelt overforte antistoffer.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Heste:

Sjeelden Heevelse pa injektionsstedet', smerter pa
o 5

(1 ti1 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | jektionsstedet’.

Meget sjelden Feber?, slovhed®, manglende appetit?,

v
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, overfalsomhedsreaktion”.
herunder enkeltstdende indberetninger):

'En diffus hard eller bled havelse (maks. 5 cm i diameter) forsvinder inden for 2 degn. En lokal
reaktion, som overstiger 5 cm og muligvis vedvarer laengere end 2 degn kan i meget sjeldne tilfeelde
opsta.

2Smerter pé injektionsstedet, som kan resultere i forbigdende dysfunktion (stivhed).

3Feber, sommetider ledsaget af slevhed og manglende appetit, kan forekomme i et dogn og i
usaedvanlige tilfelde op til 3 degn.

“Dette omfatter anafylaksi (nogle gange dedelig). Hvis en sédan reaktion forekommer, ber passende
behandling straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglegning

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan gives samme dag
som, men ikke blandet med tetanusserum fra Intervet (se afsnit 3.9).

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskular anvendelse

Lad vaccinen opna stuetemperatur pa for brug.




Vaccinationsprogram:

Grundvaccination

En dosis (1 ml) administreres ved intramuskular injektion efter folgende program:
e  Grundvaccination: Ferste vaccination fra 6 maneders alderen, anden vaccination 4 uger senere.

Revaccination

Den forste revaccination gives ikke senere end 17 maneder efter grundvaccinationen.
Derefter anbefales et interval pa maks. 2 ar (se skema).

Vi V2 5 V3 12 V3 12 va
0 1 6 18 30 maneder
Equilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

I tilfeelde af oget smitterisiko eller utilstraekkelig indtagelse af kolostrum, kan der gives en ekstra
vaccination ved 4 méneders alderen efterfulgt af et fuldt grundvaccinationsforleb (vaccination ved 6
maneders alderen og 4 uger senere).

Sidelobende aktiv og passiv immunisering (nodvaccination)

Vaccinen kan anvendes sammen med tetanusserum til behandling af tilskadekomne heste, der ikke er
blevet immuniseret mod tetanus. I sddanne tilfeelde kan forste vaccinedosis (V1) gives samtidigt med
en beherig profylaktisk dosis af tetanusserum pé et andet injektionssted og ved brug af separate
sprajter og kanyler. Den samtidige administration vil give passiv beskyttelse mod tetanus i mindst 21
dage. Den anden vaccinedosis (V2) ber gives 4 uger senere. En tredje vaccination med Equilis Te ber
gentages mindst 4 uger senere. Samtidig anvendelse af Equilis Te og tetanusserum fra Intervet kan
reducere den aktive immunitet mod tetanus sammenlignet med heste, der er vaccineret med Equilis Te
men ikke har faet tetanus antitoksinserum.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter administration af en dobbelt vaccinedosis er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
beskrevet under afsnit 3.6, bortset fra nogen nedstemthed pa vaccinationsdagen.

3.11 Szerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: Q105AB03

Til stimulering af aktiv immunitet mod tetanus

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar
5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas (type I) med 1 ml (1 dosis), lukket med en halogenobutyl gummiprop og forseglet med en
aluminiumshztte.

Praefyldte sprojter af glas (type ) med 1 ml (1 dosis), indeholdende et stempel med en top af
halogenobutyl og lukket med en prop af halogenobutyl.

Pakningssterrelser:
Papaeske med 10 hatteglas med 1 ml (1 dosis).
Papaske med 10 prefyldte sprojter med 1 ml (1 dosis) med kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/05/055/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 08/07/2005

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE med 10 hatteglas
PAPASKE med 10 przefyldte sprgjter med néle

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis Te, injektionsvaske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tetanus toksoid 40 L{/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 1 dosis

4. DYREARTER

Heste

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskular anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indleegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/05/055/001 (10 heetteglas)
EU/2/05/055/002 (10 preefyldte sprajter)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET 1 ml haetteglas og 1 ml preefyldte sprojter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis Te H

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Tetanus toxoid

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Equilis Te, injektionsvaske, suspension, til heste

2. Sammensatning
Hver dosis (1 ml) indeholder:

Aktivt stof:
Tetanus toksoid 40 Lf

! Flokkulations @kvivalenter; svarende til > 30 IE/ml marsvineserum i Ph.Eur. potency testen

Adjuvans:

Iscom-Matrix indeholdende:

Renset Saponin 375 ug
Cholesterol 125 ug
Phosphatidylcholin 62,5 ug

Klar opaliserende suspension.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikation(er)
Aktiv immunisering af heste fra 6 méaneders alderen mod stivkrampe for at forhindre dedelighed.
Indtraeden af immunitet: 2 uger efter grundvaccination
Varighed af immunitet: 17 maneder efter grundvaccination
2 ar efter den forste revaccination

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Fol ber ikke vaccineres, for de er 6 méneder gamle, isaer ikke hvis hoppen blev revaccineret i de sidste
to maneder af dreegtigheden, da der er risiko for pavirkning med antistoffer overfort fra hoppen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
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Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan gives samme dag
som, men ikke blandet med tetanusserum fra Intervet (se afsnit "Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og administrationsmade”).

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Efter administration af en dobbelt vaccinedosis er der ikke set andre bivirkninger end dem, der er
beskrevet under afsnit ”Bivirkninger”, bortset fra nogen nedstemthed pa vaccinationsdagen.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7/ Bivirkninger

Heste:

Sjeelden Hevelse pa injektionsstedet', smerter pa
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | "ektionsstedet’.

Meget sjelden Feber?, slovhed®, manglende appetit?,
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, overfalsomhedsreaktion”.

herunder enkeltstdende indberetninger):

'En diffus hard eller bled havelse (maks. 5 cm i diameter) forsvinder inden for 2 degn. En lokal
reaktion, som overstiger 5 cm og muligvis vedvarer laengere end 2 degn kan i meget sjeldne tilfeelde
opsta.

2Smerter pé injektionsstedet, som kan resultere i forbigdende dysfunktion (stivhed).

3Feber, sommetider ledsaget af slovhed og manglende appetit, kan forekomme i et dogn og i
usadvanlige tilfelde op til 3 degn.

*Dette omfatter anafylaksi (nogle gange dedelig). Hvis en sidan reaktion forekommer, ber passende
behandling straks administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
En dosis (1 ml). Intramuskulear anvendelse.

Vaccinationsprogram:
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Grundvaccination
En dosis (1 ml) administreres ved intramuskulaer injektion efter folgende program:
e  Grundvaccination: Ferste vaccination fra 6 maneders alderen, anden vaccination 4 uger senere.

Revaccination
Den forste revaccination gives ikke senere end 17 maneder efter grundvaccinationen.
Derefter anbefales et interval pa maks. 2 ar (se skema).

Vi V2 5 V3 12 V3 12 V4
0 1 6 18 30 méneder
Equilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

I tilfeelde af oget smitterisiko eller utilstrekkelig indtagelse af ramaelk, kan der gives en ekstra
vaccination ved 4 méaneders alderen efterfulgt af et fuldt grundvaccinationsforleb (vaccination ved 6
maneders alderen og 4 uger senere).

Sidelobende aktiv og passiv immunisering (vaccination i nadstilfeelde)

Vaccinen kan anvendes sammen med tetanusserum til behandling af tilskadekomne heste, der ikke er
blevet immuniseret mod stivkrampe. I sddanne tilfeelde kan forste vaccinedosis (V1) gives samtidigt
med den forebyggende dosis af tetanusserum fra Intervet pa et andet injektionssted og ved brug af
separate sprojter og kanyler. Den samtidige administration vil give passiv beskyttelse mod stivkrampe
i mindst 21 dage. Den anden vaccinedosis (V2) ber gives 4 uger senere. En tredje vaccination med
Equilis Te ber gentages mindst 4 uger senere. Samtidig anvendelse af Equilis Te og tetanusserum fra
Intervet kan reducere den aktive immunitet mod stivkrampe sammenlignet med heste der er vaccineret
med Equilis Te men ikke har faet tetanus antitoksinserum.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opna stuetemperatur for brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pageldende maned,

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/05/055/001-002

Pakningssterrelser:

Papaeske med 10 hatteglas med 1 ml (1 dosis).

Papaske med 10 praefyldte sprojter med 1 ml (1 dosis) med kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bunarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EAlLGoo
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87
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Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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