VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Equilis Te stungulyf, dreifa fyrir hesta.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Afeitrad stifkrampaeitur (Tetanus toxoid) 40 Lf!

'Kekkjunarjafngildi; samsvarar >30 a.e./ml naggrisasermi i Ph. Eur. virkniprofi

Onzemisglaedar:

Iscom-Matrix inniheldur:

Hreinsad saponin 375 ng
Kolesterol 125 ng
Fosfatidylkélin 62,5 ug

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Laktosi

Fosfat buffer

Klorid buffer

Teer, opallysandi dreifa.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk 6naemisadgerd gegn stifkrampa hja hestum, 6 manada og eldri, til ad minnka danartioni.

Onzmi myndast eftir: 2 vikur fra frumbolusetningu.
Onzmi endist: 17 manudi eftir frumbdlusetningu,
2 ar eftir fyrstu endurbdlusetningu.

3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjad markdyrategundunum:

Ekki atti a0 bolusetja folold undir 6 manada aldri, einkum ef pau eru undan hryssum sem voru
endurbdlusettar 4 sidustu tveimur manudum medgongu, vegna hugsanlegra ahrifa moétefna fra
modurinni.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Mjog sjaldgaefar Bolga 4 stungustad', verkur & stungustad?.
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd)::
Koma 6rsjaldan fyrir Hiti®, svefnhofgi®, lystarleysi®,
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. | ofnemisvidbrogd*.
einstok tilvik):

'Utbreidd hord eda mjiik bolgupykkildi (ad hamarki 5 cm i pvermal) sem ganga til baka innan 2 daga.
Stadbundin vidbrogd sem eru sterri en 5 cm og vara hugsanlega lengur en 1 2 daga geta Srsjaldan
komid fyrir.

2Verkur 4 stungustad sem getur valdid timabundnum hreyfidrdugleikum (stirdleika).

3 Hiti, stundum asamt svefnhofga og lystarleysi i 1 dag og i undantekningatilfellum { allt ad 3 daga.
4p.m.t. bradaofnzemi (stundum lifshattulegt). Ef pad gerist 4 tafarlaust ad gripa til videigandi adgerda.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og aorar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Tetanus Serum (stifkrampasermi) fra Intervet, en ekki ma blanda lyfjunum saman (sja kafla 3.9).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluetnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 voova.

L4ti0 boluefnid na stofuhita fyrir notkun.



Boélusetningardeetlun:

Frumbolusetning

Gefid einn skammt (1 ml) med inndeelingu 1 vodva samkvemt eftirfarandi detlun:
e Frumbolusetning: fyrsta inndeling fra 6 manada aldri, 6nnur inndeeling 4 vikum sidar.

Endurbolusetning

Fyrsta endurbdlusetning er framkvaemd eigi sidar en 17 manudum eftir frumbolusetningu.
Eftir pad er melt med ad ekki 1idi meira en tvo ar milli endurbdlusetninga (sja fladirit hér ad nedan).

Vi V2 5 ; 12 V3 24 V4
N 0 1 3y 6 18 42 manudir
EquilisTe EquilisTe EquilisTe EquilisTe

Vid aukna sykingahettu eda 6noga broddmjolkurneyslu er hagt ad gefa vidbotar upphafsskammt vid
4 ménada aldur og sidan fulla bolusetningu samkvamt aztlun (frumbdlusetning vid 6 manada aldur og
aftur 4 vikum sidar).

Samtimis virk og adfengin (passive) oncemisadgerd (neydarbolusetning)

Heegt er a0 nota boluefnid samhlida Tetanus-Serum (stifkrampasermi) til ad medhdndla slasada hesta
sem ekki hafa verid bolusettir gegn stifkrampa. { slikum tilfellum ztti ad gefa fyrsta skammt
boluefnisins (V1) samtimis videigandi fyrirbyggjandi skammti af Tetanus-Serum, en nota annan
stungustad og adrar sprautur og nalar. Petta veitir adfengna vorn gegn stifkrampa i a.m.k. 21 dag eftir
samtimis gjof lyfjanna. Annan skammt boluefnisins (V2) a ad gefa 4 vikum sidar. bridju bolusetningu
med Equilis Te 4 sidan ad framkvama a.m.k. fjorum vikum sidar. Samtimis gjof Equilis Te og
Tetanus-Serum fra Intervet getur minnkad virkt 6nemi gegn stifkrampa, samanborid vid hesta sem eru
boélusettir med Equilis Te an samtimis gjafar stifkrampasermis.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vio)

Eftir gjof tvofalds skammts af boluefni saust engar aukaverkanir adrar en paer sem lyst er i kafla 3.6,
fyrir utan dalitio slen 4 bélusetningardegi.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1r haettu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet koodi: QI05ABO03.

Til 6rvunar virks énamis gegn stifkrampa.



5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keaeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gleri af tegund I med 1 ml (1 skammtur), lokad med halégenbutyl ghmmitappa og innsiglad
med alhettu.

Afyllt sprauta tr gleri af tegund I med 1 ml (1 skammtur), med stimpli Gir halégenbutyl gammii og lokud
med halégenbutyl gimmitappa.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 10 glerhettuglosum med 1 ml (1 skammtur).
Pappaaskja med 10 afylltum sprautum med 1 ml (1 skammtur) med nalum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/05/055/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 08/07/2005



9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

(MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA MED 10 HETTUGLOSUM
PAPPAASKJA MED 10 AFYLLTUM SPRAUTUM MED NALUM

1. HEITI DYRALYFS

Equilis Te stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tetanus toxoid 40 Lf/ml

3. PAKKNINGASTZARD

10 x 1 skammtur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

5.  ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/05/055/001 (10 hettuglos)
EU/2/05/055/002(10 afylltar sprautur)

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

MIPI 1 ml hettuglas og 1 ml afyllt sprauta

1. HEITI DYRALYFS

Equilis Te H
(

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tetanus toxoid.

3. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Equilis Te stungulyf, dreifa fyrir hesta.

2. Innihaldslysing
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

Virkt innihaldsefni
Afeitrad stifkrampaeitur (Tetanus toxoid) 40 Lf!

! Kekkjunarjafngildi; samsvarar >30 a.e./ml naggrisasermi i Ph. Eur. virkniprofi

Onzemisglaedar:

Iscom Matrix inniheldur:

Hreinsad saponin 375 ug
Kolesterol 125 pg
Fosfatidylkolin 62,5 ug

Teer, 6pallysandi dreifa.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk 6nemisadgerd gegn stifkrampa hja hestum, 6 méanada og eldri, til ad minnka danartioni.
Onazmi myndast eftir: 2 vikur fra frumbélusetningu.

Onazmi endist: 17 manudi eftir frumbdlusetningu,
2 ar eftir fyrstu endurbodlusetningu.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Eingéngu skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Ekki etti a0 bolusetja fol6ld undir 6 manada aldri, einkum ef pau eru undan hryssum sem voru
endurbolusettar 4 sidustu tveimur manudum medgdngu, vegna hugsanlegra ahrifa motefna fra
modurinni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
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Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og

Tetanus Serum (stifkrampasermi) fra Intervet, en ekki ma blanda lyfjunum saman (sja kaflann
»Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Eftir gjof tvofalds skammts af boluefni saust engar aukaverkanir adrar en paer sem lyst er i kaflanum
»Aukaverkanir fyrir utan dalitio slen 4 bolusetningardegi.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Mjég sjaldgeefar Bolga 4 stungustad', verkur 4 stungustad’.
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd)::
Koma 6rsjaldan fyrir Hiti®, svefnhofgi?, lystarleysi ®,
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. | ofnemisvidbrogd”.
einstok tilvik):

'Utbreidd hord eda mjiik bolgupykkildi (ad hamarki 5 cm i pvermal) sem ganga til baka innan 2 daga.
Stadbundin vidbrogd sem eru steerri en 5 cm og vara hugsanlega lengur en i 2 daga geta 6rsjaldan
komid fyrir.

?Verkur 4 stungustad sem getur valdid timabundnum hreyfiordugleikum (stirdleika).

3 Hiti, stundum dsamt svefnhofga og lystarleysi 1 1 dag og i undantekningatilfellum 1 allt ad 3 daga.
4p.m.t. bradaofnzemi (stundum lifshattulegt). Ef pad gerist 4 tafarlaust ad gripa til videigandi adgerda.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Einn skammtur (1 ml). Til notkunar i vodva.

Bolusetningarasetlun:

Frumbolusetning
Gefid einn skammt (1 ml) med inndelingu 1 vodva samkveemt eftirfarandi aztlun:
e Frumbolusetning: fyrsta inndeling fra 6 manada aldri, 6nnur inndeeling 4 vikum sidar.

15



Endurbolusetning
Fyrsta endurbolusetning er framkvamd eigi sidar en 17 manudum eftir frumbdlusetningu.
Eftir pad er melt med ad ekki 1idi meira en tvo ar milli endurbdlusetninga (sja flaedirit hér ad nedan).

Vi V2 5 , 12 V3 24 va
0 1 6 18 42 manudir
Equilis Te Equilis Te EquilisTe Equilis Te

Vi aukna sykingahettu eda 6noga broddmjolkurneyslu er hagt ad gefa vidbotar upphafsskammt vid
4 ménada aldur og sidan fulla bolusetningu samkvamt aztlun (frumbdlusetning vid 6 manada aldur og
aftur 4 vikum sioar).

Samtimis virk og adfengin (passive) onceemisadgerd (neyoarbolusetning)

Haegt er ad nota boluefnid samhlida Tetanus-Serum (stifkrampasermi) til a0 medhondla slasada hesta
sem ekki hafa verid bolusettir gegn stifkrampa. { slikum tilfellum atti ad gefa fyrsta skammt boluefnisins
(V1) samtimis videigandi fyrirbyggjandi skammti af Tetanus-Serum, en nota annan stungustad og adrar
sprautur og nalar. Petta veitir adfengna vorn gegn stitkrampa i a.m.k. 21 dag eftir samtimis gjof lyfjanna.
Annan skammt boluefnisins (V2) 4 ad gefa 4 vikum sidar. Pridju bolusetningu med Equilis Te 4 sidan ad
framkvaema a.m k. fjorum vikum sidar. Samtimis gjof Equilis Te og Tetanus-Serum fra Intervet getur
minnkad virkt énami gegn stifkrampa, borid saman vid hesta sem eru bolusettir med Equilis Te an
samtimis gjafar stifkrampasermis.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Latio boluefnid na stofuhita fyrir notkun.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid 1 kali (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
EU/2/05/055/001-002

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 10 glerhettuglosum med 1 ml (1 skammtur).

Pappaaskja med 10 afylltum sprautum med 1 ml (1 skammtur) med nalum.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
(MM/AAAA!

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ad tilkynna grun um aukaverkanir.
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0auka bnarapust
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

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

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200
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France
Tél: + 33 (0)241228383

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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Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
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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