I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis Te suspensija injekcijai zirgiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra (1 ml) deva satur:

AKktiva viela:
Tetanusa toksoids 40 Lf

! Flokulacijas ekvivalenti; kas atbilst > 30 SV/ml jurasciicinu seruma Ph.Eur. potences testa.

Adjuvanti:

Iscom-Matrix satur:

Attirits saponins 375 pg
Holesterols 125 pg
Fosfatidilholins 62,5 ug
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktoze

Fosfata buferskidums

Hlorida buferskidums

Caurspidiga, opalescenta suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgu aktivai imunizacijai no 6 m&nesu vecuma pret tetanusu, lai noverstu mirstibu.

Imunitates iestasanas: 2 nedg€las p&c primaras vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 17 ménesi pec primaras vakcinacijas kursa,
2 gadi p&c pirmas revakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:




Ta ka iespgjama maternalo antivielu interference, kumelus nedrikst vakcinét 1idz 6 ménesu vecumam,
it Tpasi, ja kéves ir bijusas revakcingtas pedgjo divu grusnibas ménesu laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Reti Pietikums injekcijas vieta', sapes injekcijas
g2
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arststajiem vietar.
dzivniekiem):
Loti reti Drudzis®, letargija®, &stgribas trikums?,

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | pastiprinatas jutibas reakcija®.
tostarp atseviski zinojumi):

! Difuzs, ciets vai miksts pietikums (maks. diametrs 5 cm), kas mazinas 2 dienu laika. Loti retos
gadijumos iesp&jama lokala reakcija vairak neka 5 cm diametra, kas, iespgjams, saglabasies ilgak par 2
dienam.

2 Sapes injekcijas vieta var izraisit parejosu funkcionalu diskomfortu (sttvumu).

3 Drudzis, daZreiz 1idz ar letargiju un &stgribas trikumu, var ilgt 1 dienu vai izpémuma gadijumos —
lidz 3 dienam.

4 Teskaitot anafilaksi (dazreiz letalu). Ja rodas $ada reakcija, nekavéjoties jauzsak atbilsto$a arstéSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maisTjuma ar Tetanus-Serum no Intervet (skatit 3.9. apakSpunktu).

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam,
iznemot iepriek§ mingtajam veterinarajam zalém. Lémumu par §ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc
citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas laut vakcinai sasilt [1dz istabas temperatiirai.

Vakcinacijas grafiks:




Primaras vakcinacijas kurss

Ievadit vienu devu (1 ml) intramuskularas injekcijas veida pec $ada grafika:
e Primaras vakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 ménesu vecuma, otra injekcija pec 4 nedelam.

Revakcindcija

Pirma revakcinacija tiek veikta, ne velak ka péc 17 méneSiem pec primaras vakcinacijas kursa beigam.
P&c tam ieteicamais maksimalais intervals ir divi gadi (skatit shému).

vl V2 V3 \Z:
\ I 5 I 12 ! 24 |
0 1 6 18 42 ménesi
Equilis Te Equilis Te Equilis Te
Equilis Te

Palielinata infekcijas riska vai nepietiekoSa pirmpiena sanemsanas gadijuma var tikt veikta papildus
iesakuma injekcija 4 ménesu vecuma, talak turpinat pilnu vakcinacijas programmu (primaras
vakcinacijas kurss 6 ménesu vecuma un péc 4 nedelam).

Vienlaiciga aktiva un pasiva imunizacija (neatliekama vakcinacija)

Vakcina var tikt lietota kopa ar Tetanus-Serum ievainotu zirgu arstéSanai, kuri nav bijusi imunizéti
pret tetanusu. Saja gadijuma pamatvakcinacijas pirmo devu (V1) var ievadit vienlaicigi ar piemérotu
Tetanus-Serum profilaktisko devu cita injekcijas vieta, lietojot citas §lirces un adatas. Tas dos pasivo
aizsardzibu pret tetanusu vismaz 21 dienu p&c vienlaicigas ievadiSanas. Otra vakcinas deva (V2)
jaievada pec 4 nedelam ka aprakstits ieprieks. Tre$a vakcinacija ar Equilis Te ir jaatkarto vismaz p&c
cetram nedélam. Vienlaiciga Equilis Te un Tetanus-Serum no Intervet var samazinat aktivo imunitati
pret tetanusu salidzinot ar zirgiem, kuri vakcinéti ar Equilis Te bez tetanusa antitoksina seruma
klatbttnes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec divkarsas vakcinas devas ievadiSanas, netika novérotas citas blakusparadibas, ka vienigi tas, kas
mingtas 3.6. apakSpunkta, iznemot nelielu nomaktibu vakcinacijas diena.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI05AB03.

Stimulét aktivo imunitati pret tetanusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni pa 1 ml (1 deva), kas noslégti ar halogenbutila gumijas aizbazniem un plombéti ar
aluminija vaciniem.

I tipa stikla pilnslirce pa 1 ml (1 deva), kam ir virzulis ar halog€nbutila galu, un kas ir noslégta ar
haloggnbutila aizbazni.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kaste 10 stikla flakoni pa 1 ml (1 deva).
Kartona kaste 10 pilnslirces pa 1 ml (1 deva) ar adatam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/05/055/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/07/2005

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE ar 10 stikla flakoniem
KARTONA KASTE ar 10 pilnslircém ar adatam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis Te suspensija injekcijai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tetanusa toksoids 40 Lf/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10x 1 deva

4. MERKSUGAS

Zirgi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/055/001 (10 flakoni)
EU/2/05/055/002 (10 pilnglirces)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE 1 ml flakons un 1 ml pilnSlirce

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis Te ﬁt

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tetanusa toksoids.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Equilis Te suspensija injekcijai zirgiem

A Sastavs
Katra (1 ml) deva satur:

AKktiva viela:
Tetanusa toksoids 40 Lf

! Flokulacijas ekvivalenti; kas atbilst > 30 SV/ml juirasciicinu seruma Ph.Eur. potences testa.

Adjuvanti:

Iscom-Matrix satur:

Attirits saponins 375 ug
Holesterols 125 pg
Fosfatidilholins 62,5 ug

Caurspidiga, opalescenta suspensija.

3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas
Zirgu aktivai imunizacijai no 6 m&nesu vecuma pret tetanusu, lai noverstu mirstibu.
Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c primaras vakcinacijas kursa
Imunitates ilgums: 17 ménesi pec primaras vakcinacijas kursa
2 gadi p&c pirmas revakcinacijas
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Ta ka iespgjama maternalo antivielu interference, kumelus nedrikst vakcingt lidz 6 méneSu vecumam,
it Tpasi, ja kéves ir bijusas revakcingtas pedgjo divu grusnibas ménesu laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa diena, bet
nelietot maistjuma ar Tetanus-Serum no Intervet (skatit punktu ,,Deva katrai dzivnieku sugai,
lietoSanas veids un metode”).

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto ar citam, iznemot
iepriek$ min€tajam veterinarajam zalém. L€mumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Péc divkarsas vakcinas devas ievadi$anas, netika noveérotas citas blakusparadibas ka vienigi tas, kas
mingtas sadala ,,Blakusparadibas”, iznemot nelielu nomaktibu vakcinacijas diena.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém.

7. Blakusparadibas

Zirgi:

Reti Pietikums injekcijas vieta', sapes injekcijas
432

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem vieta®.

dzivniekiem):

Loti reti Drudzis®, letargija®, &stgribas trikums?,

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | pastiprinatas jutibas reakcija®.

tostarp atseviski zinojumi):

! Difuzs, ciets vai miksts pietikums (maks. diametrs 5 cm), kas mazinas 2 dienu laika. Loti retos
gadijumos iesp&jama lokala reakcija vairak neka 5 cm diametra, kas, iespgjams, saglabasies ilgak par 2
dienam.

2 Sapes injekcijas vieta var izraisit parejosu funkcionalu diskomfortu (stivumu).

3 Drudzis, dazreiz 1idz ar letargiju un &stgribas trikumu, var ilgt 1 dienu vai iznpémuma gadijumos —
lidz 3 dienam.

4 Teskaitot anafilaksi (dazreiz letalu). Ja rodas $ada reakcija, nekavejoties jauzsak atbilsto$a arsteéSana

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Viena deva (1 ml). Intramuskularai lietoSanai.

Vakcinacijas grafiks:

Primaras vakcindcijas kurss
Ievadit vienu devu (1 ml) intramuskularas injekcijas vieda pec $ada grafika:
e Primaras vakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 ménesu vecuma, otra injekcija pec 4 nedelam.
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Revakcindcija
Pirma revakcinacija tiek veikta, ne velak ka pec 17 méneSiem pec primaras vakcinacijas kursa beigam.
P&c tam ieteicamais maksimalais intervals ir divi gadi (skatit shemu).

Vi V2 V3 V4
\ I 5 I 12 ! 24 |
0 1 6 18 42 ménesi
Equilis Te Equilis Te Equilis Te
Equilis Te

Palielinata infekcijas riska vai nepietiekosa pirmpiena sanemsanas gadijuma var tikt veikta papildus
iesakuma injekcija 4 ménesu vecuma, talak turpinat pilnu vakcinacijas programmu (primaras
vakcinacijas kurss 6 ménesu vecuma un péc 4 nedélam).

Vienlaiciga aktivda un pasiva imunizacija (neatliekama vakcinacija)

Vakcina var tikt lietota kopa ar Tetanus-Serum ievainotu zirgu arst€Sanai, kuri nav bijusi imunizeti
pret tetanusu. Saja gadijuma pamatvakcinacijas pirmo devu (V1) var ievadit vienlaicigi ar piemérotu
Tetanus-Serum profilaktisko devu cita injekcijas vieta, lietojot citas §lirces un adatas. Tas dos pasivo
aizsardzibu pret tetanusu vismaz 21 dienu p&c vienlaicigas ievadisanas. Otra vakcinas deva (V2)
jaievada pec 4 nedelam ka aprakstits ieprieks. Tre$a vakcinacija ar Equilis Te ir jaatkarto vismaz péc
cetram ned€lam. Vienlaiciga Equilis Te un Tetanus-Serum no Intervet var samazinat aktivo imunitati
pret tetanusu salidzinot ar zirgiem, kuri vakcingti ar Equilis Te bez tetanusa antitoksina seruma
klatbiitnes.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt 1idz istabas temperatiirai.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/05/055/001-002
Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste 10 stikla flakoni pa 1 ml (1 deva).
Kartona kaste 10 pilnslirces pa 1 ml (1 deva) ar adatam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
EApGoa Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tel: + 33 (0)241228383 Tel: +351 214 465 700
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Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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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) 12970220
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