ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te suspension inyectable para caballos.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (1 ml) contiene:

Principio activo:
Toxoide tetanico 40 Lf!

! Equivalentes de floculacion; corresponde a >30 Ul/ml suero de cobaya en el test de potencia de la
Ph. Eur.

Adyuvantes:

Iscom-Matrix que contiene

Saponina purificada 375 ng
Colesterol 125 pg
Fosfatidilcolina 62,5 ug
Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Lactosa
Tampdn fosfato

Tampon cloruro

Suspension clara opalescente.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacion activa de caballos a partir de los 6 meses de edad frente al tétanos para evitar la
mortalidad.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después del programa de vacunacion primaria.

Duracion de la inmunidad: 17 meses después del programa de vacunacion primaria,
2 afios después de la primera revacunacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Debido a la posible interferencia de los anticuerpos maternales, los potros no deben ser vacunados
antes de los 6 meses de edad, especialmente cuando nacen de yeguas que fueron revacunadas en los
dos ultimos meses de gestacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Caballos:
Raros Inflamacion del punto de inyeccion', dolor en el punto de
: .
(1 a 10 animales por cada 10 000 nyeccion.
animales tratados):
Muy raros Fiebre?, letargia®, inapetencia’, reaccion de
hipersensibilidad®.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

!'Inflamacion difusa dura o blanda (de un didmetro méaximo de 5 cm) que remite en 2 dias. En casos
muy raros puede producirse una reaccion local que exceda los 5 cm y posiblemente persista mas de 2
dias.

2Dolor en el punto de inyeccién, que puede dar lugar a una molestia funcional temporal (rigidez).

3 Fiebre, a veces acompafiada de letargia e inapetencia, puede aparecer durante 1 dia y hasta 3 dias en
circunstancias excepcionales.

* Incluyendo anafilaxia (a veces mortal). Si se produce tal reaccion, debe administrarse sin demora un
tratamiento adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse
en el mismo dia, pero no mezclada con Suero Tetanico de Intervet (véase la seccion 3.9).

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto el medicamento mencionado anteriormente. La decision sobre
el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario
se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion



Via intramuscular.
Permitir que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

Programa de vacunacion:

Programa de vacunacion primaria

Administrar una dosis (1 ml) por via intramuscular de acuerdo con el siguiente programa:

e Programa de vacunacion primaria: primera inyeccion a partir de los 6 meses de edad, segunda
inyeccion 4 semanas después.

Revacunacion

La primera revacunacion se administra, a mas tardar, 17 meses después del programa de vacunacion
primaria. Después de eso, se recomienda un intervalo maximo de 2 afios (ver programa).

vl V2 5 12 V3 24 V4
0 1 6 18 42 meses
Equilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

En caso de aumento de riesgo de infeccion o ingestion insuficiente de calostro, puede administrarse
una inyeccion inicial adicional a los 4 meses de edad, seguida del programa de vacunacion completo
(programa de vacunacion primaria a los 6 meses de edad y 4 semanas después).

Inmunizacion activa y pasiva concurrentes (vacunacion de emergencia)

La vacuna puede ser utilizada con Suero Tetanico para el tratamiento de caballos lesionados que no
han sido inmunizados frente al tétanos. En ese caso, la primera dosis (V1) de vacuna puede
administrarse simultaneamente con la dosis profilactica adecuada de Suero Tetanico en un lugar de
inyeccion separado, utilizando jeringas y agujas diferentes. Esto conducira a proteccion pasiva frente
al tétanos durante al menos 21 dias después de la administracion concurrente. La segunda dosis de la
vacuna (V2) debe administrarse 4 semanas después. Una tercera vacunacion con Equilis Te debe
repetirse al menos 4 semanas mas tarde. El uso concurrente de Equilis Te y Suero Tetanico de Intervet
puede reducir la inmunidad activa frente al tétanos en comparacion con los caballos vacunados con
Equilis Te en ausencia de suero antitoxina tetanica.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracion de una dosis doble de vacuna, no se observaron acontecimientos adversos
diferentes de los descritos en la seccidn 3.6., excepto cierta depresion el dia de la vacunacion.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QI0SABO03.



Para estimular la inmunidad activa frente al tétanos.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio tipo I de 1 ml (1 dosis) cerrados con tapon de goma de halogenobutilo y sellados con
capsula de aluminio.

Jeringas precargadas de vidrio tipo I de 1 ml (1 dosis), que contienen un émbolo con el extremo de
halogenobutilo y cerradas con un tapén de halogenobutilo.

Formatos:
Caja de carton con 10 viales de vidrio de 1 ml (1 dosis).
Caja de cartén con 10 jeringas precargadas de 1 ml (1 dosis) con agujas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/055/001-002

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION



Fecha de la primera autorizaciéon: 08/07/2005.
9.  FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON con 10 viales
CAJA DE CARTON con 10 jeringas precargadas con agujas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Toxoide tetanico 40 Lf/ml

3. TAMANO DEL ENVASE

10 x 1 dosis.

4. ESPECIES DE DESTINO |

Caballos.

5. INDICACIONES DE USO |

6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via intramuscular.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera: cero dias.

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

|9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Proteger de la luz.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/055/001 (10 viales)
EU/2/05/055/002 (10 jeringas precargadas)

115. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA 1 vial de 1 ml y 1 jeringa precargada de 1 ml

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te H‘

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Toxoide tetanico.

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Equilis Te suspension inyectable para caballos.

2. Composicion
Cada dosis (1 ml) contiene:

Principio activo:
Toxoide tetanico 40 Lf!

! Equivalentes de floculacion; corresponde a >30 Ul/ml suero de cobaya en el test de potencia de la
Ph. Eur.

Adyuvantes:

Iscom Matrix que contiene:

Saponina purificada 375 ng
Colesterol 125 pg
Fosfatidilcolina 62,5 ug

Suspension clara opalescente.

3. Especies de destino

Caballos.

4. Indicaciones de uso

Inmunizacion activa de caballos a partir de los 6 meses de edad frente al tétanos para evitar la
mortalidad.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después del programa de vacunacion primaria.
Duracion de la inmunidad: 17 meses después del programa de vacunacion primaria,
2 afios después de la primera revacunacion.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Debido a la posible interferencia de los anticuerpos maternales, los potros no deben ser vacunados
antes de los 6 meses de edad, especialmente cuando nacen de yeguas que fueron revacunadas en los
dos ultimos meses de gestacion.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse
en el mismo dia, pero no mezclada con Suero Tetanico de Intervet (véase la seccion “Posologia para
cada especie, modo y vias de administracion’).

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto el medicamento mencionado anteriormente. La decision sobre
el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario
se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:

Tras la administracion de una dosis doble de vacuna, no se observaron acontecimientos adversos
diferentes de los descritos en la seccion “Acontecimientos adversos”, excepto cierta depresion el dia
de la vacunacion.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Caballos:
Raros Inflamacion del punto de inyeccion', dolor en el punto de
. .
(1 a 10 animales por cada 10 000 nyeccion.
animales tratados):
Muy raros Fiebre?, letargia®, inapetencia’, reaccion de
hipersensibilidad®.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

!'Inflamacion difusa dura o blanda (de un didmetro méaximo de 5 cm) que remite en 2 dias. En casos
muy raros puede producirse una reaccion local que exceda los 5 cm y posiblemente persista mas de 2
dias.

2Dolor en el punto de inyeccién, que puede dar lugar a una molestia funcional temporal (rigidez).

3 Fiebre, a veces acompafiada de letargia e inapetencia, puede aparecer durante 1 dia y hasta 3 dias en
circunstancias excepcionales.

* Incluyendo anafilaxia (a veces mortal). Si se produce tal reaccion, debe administrarse sin demora un
tratamiento adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algtn efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}.
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8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Una dosis (1 ml). Via intramuscular.

Programa de vacunacion:

Programa de vacunacion primaria

Administrar una dosis (1 ml) por via intramuscular de acuerdo con el siguiente programa:

e Programa de vacunacidn primaria: primera inyeccion a partir de los 6 meses de edad, segunda
inyeccion 4 semanas después.

Revacunacion
La primera revacunacion se administra, a mas tardar, 17 meses después del programa de vacunacion
primaria. Después de eso, se recomienda un intervalo maximo de 2 afios (ver programa)

V.l ,V2 5 ) 12 V,3 24 V.4
0 1 6 18 42 meses
Equilis Te Equilis T ili
quilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

En caso de aumento de riesgo de infeccion o ingestion insuficiente de calostro, puede administrarse
una inyeccion inicial adicional a los 4 meses de edad, seguida del programa de vacunacion completo
(programa de vacunacion primaria a los 6 meses de edad y 4 semanas después).

Inmunizacion activa y pasiva concurrentes (vacunacion de emergencia)

La vacuna puede ser utilizada con Suero Tetanico para el tratamiento de caballos lesionados que no
han sido inmunizados frente al tétanos. En ese caso, la primera dosis (V1) de vacuna puede ser
administrada simultdneamente con la dosis profilactica adecuada de Suero Tetanico en un lugar de
inyeccion separado, utilizando jeringas y agujas diferentes. Esto conducira a proteccion pasiva frente
al tétanos durante al menos 21 dias después de la administracion concurrente. La segunda dosis de la
vacuna (V2) debe administrarse 4 semanas después. Una tercera vacunacion con Equilis Te debe
repetirse al menos 4 semanas mas tarde. El uso concurrente de Equilis Te y Suero Tetanico de Intervet
puede reducir la inmunidad activa frente al tétanos en comparacion con los caballos vacunados con
Equilis Te en ausencia de suero antitoxina tetanica.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Permitir que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.
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12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas

a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/05/055/001-002

Formatos:

Caja de carton con 10 viales de vidrio de 1 ml (1 dosis).

Caja de carton con 10 jeringas precargadas de 1 ml (1 dosis) con agujas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacion, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Bajos.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861

17


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

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E))rGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111
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Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/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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