LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Te injektioneste, suspensio hevoselle

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

Vaikuttava aine:
Tetanustoksoidi 40 Lf!

'Flokkulaatioyksikko; vastaa > 30 IU/ml marsun seerumia Ph.Eur:n tehotestissé

Adjuvantit

Iscom-Matrix sisdltden:

Puhdistettu saponiini 375 ug
Kolesteroli 125 ug
Fosfatidyylikoliini 62,5 ug

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Laktoosi

Fosfaattipuskuri

Kloridipuskuri

Kirkas, opaalinhohtoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden idsté lahtien tetanusta vastaan kuolleisuuden
ehkiisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen
Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jalkeen
2 vuotta ensimmadisen tehosterokotuksen jilkeen
3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Varsat suositellaan rokotettaviksi aikaisintaan 6 kuukauden ikdisind, etenkin jos varsan emi on
rokotettu uudelleen synnytysté edeltdneen kahden kuukauden aikana, maternaalisten vasta-aineiden
mahdollisen héiritsemisen vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkéarin puoleen ja ndyté hénelle

pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

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

; >
(< 1 eliin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot”.

eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Epétarkkarajaista kovaa tai pehmeii turvotusta (halkaisijaltaan korkeintaan 5 cm), joka hividi

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

halkaisijaltaan ja mahdollisesti kestda kauemmin kuin 2 vuorokautta.

2Kipu injektiokohdassa voi aiheuttaa ohimenevii toiminnallista epimukavuutta (jiykkyyttd).

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

poikkeustapauksissa se voi kestdd korkeintaan 3 vuorokautta.

* Mukaan lukien anafylaksia (joskus kohtalokasta). Jos téillainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito
on aloitettava viipymétta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kéayttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muun kuin ylld mainitun eldinldéikkeen kanssa ei
ole tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.



Anna rokotteen lammetd huoneenldmp6on ennen kayttoa.

Rokotusohjelma:

Perusrokotukset
1 annos (1 ml) hevosta kohti injisoidaan lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
e Perusrokotukset: ensimmdéinen injektio yli 6 kuukauden idsté ldhtien, toinen injektio 4 viikkoa
my6hemmin

Tehosterokotus

Ensimmaiinen tehosterokotus annetaan viimeistddn 17 kuukautta perusrokotusten jilkeen. Tdmén
jilkeen rokotusviliksi suositellaan korkeintaan kaksi vuotta (ks. rokotusohjelma).

VlI VIZ 5 . 12 V3I 24 V4I
0 1 6 18 42 kk
Equilis Te Equilis Te ili
q q Equilis Te Equilis Te

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

Samanaikainen aktiivinen ja passiivinen immunisointi (hdtdrokotus)

Rokotetta voidaan kéyttdd Tetanus-Serum-valmisteen kanssa sellaisten loukkaantuneiden hevosten
hoitoon, joita ei ole rokotettu tetanusta vastaan. Siind tapauksessa ensimmaéinen perusrokotusannos
(V1) voidaan antaa samanaikaisesti sopivan, ennaltachkéisevan Tetanus-Serum-annoksen kanssa eri
injektiokohtaan erilliselld ruiskulla ja neulalla. Samanaikaisilla injektioilla saadaan aikaan passiivinen
suoja tetanusta vastaan vahintddn 21 vuorokaudeksi. Toinen rokoteannos (V2) tulee antaa 4 viikkoa
myShemmin. Kolmas rokotus Equilis Te:1l4 tulee antaa vahintddn nelji viikkoa mydhemmin.
Samanaikainen Equilis Te- ja Intervetin Tetanus-Serum-valmisteiden kéyttd voi heikentié aktiivista
immuniteettia tetanusta vastaan verrattuna hevosiin, jotka on immunisoitu Equilis Te:1ld ilman
tetanusantitoksiiniseerumia.

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

Kaksinkertaisen rokoteannoksen jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 3.6
kuvatut lukuun ottamatta rokotuspéivand ilmennytté lievad alakuloisuutta.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI05AB03

Aktiivisen immuniteetin stimulointi tetanusta vastaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

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

Ei saa jaitya.

Sdilyta 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 mannin
karki ja halogeenibutyylitulppa.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hiivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/055/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan mydntdmispaivamaard: 08/07/2005



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus, jossa 10 injektiopulloa
Pahvipakkaus, jossa 10 esitiytettyi ruiskua ja neulat

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Te injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tetanustoksoidi 40 L{/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annos

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

Sdilytd jddkaapissa.
Ei saa jédtya.
Séilyta valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/05/055/001 (10 injektiopulloa)
EU/2/05/055/002 (10 esitaytettyd ruiskua)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI 1 ml injektiopullo ja 1 ml esitiytetty ruisku

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Te H
(

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Tetanus toksoidi

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {(KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Equilis Te injektioneste, suspensio hevoselle

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) sisaltdi:

Vaikuttava aine:
Tetanustoksoidi 40 Lf!

! Flokkulaatioyksikk®; vastaa > 30 IU/ml marsun seerumia Ph.Eur:n tehotestissé

Adjuvantit:

Iscom-Matrix sisdltden:

Puhdistettu saponiini 375 ug
Kolesteroli 125 ug
Fosfatidyylikoliini 62,5 ug

Kirkas, opaalinhohtoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen

4. Kayttoaiheet

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden i4sté 1dhtien tetanusta vastaan kuolleisuuden
ehkaisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jilkeen
Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jalkeen
2 vuotta ensimmdisen tehosterokotuksen jélkeen

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Varsat suositellaan rokotettaviksi aikaisintaan 6 kuukauden ikdisind maternaalisten vasta-aineiden
mahdollisesti aiheuttaman interferenssin takia, etenkin jos varsan emé on uudelleenrokotettu
synnytystd edeltdneen kahden kuukauden aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
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Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausselostetai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana

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

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muun kuin ylld mainitun eldinlddkkeen kanssa ei
ole tietoa. Tastd syystéd paétds rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on
tehtévi tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisen rokoteannoksen jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa
”Haittatapahtumat” kuvatut lukuun ottamatta rokotuspaivana ilmennytté lievdd alakuloisuutta.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Hevonen:
Harvinainen Injektiokohdan turvotus!', Injektiokohdan kipu?.
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Kuume?, Voimakas visymys®, Ruokahaluttomuus?,

. . 4
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktiot”.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Epitarkkarajaista kovaa tai pehmeéd turvotusta (halkaisijaltaan korkeintaan 5 ¢cm), joka havida

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

halkaisijaltaan ja mahdollisesti kestdd kauemmin kuin 2 vuorokautta.

2Kipu injektiokohdassa voi aiheuttaa ohimenevii toiminnallista epdmukavuutta (jaykkyytté).

3 Kuume, johon joskus liittyy voimakasta visymysti tai ruokahaluttomuutta voi esiintyd vuorokauden

ajan ja poikkeustapauksissa se voi kestdd korkeintaan 3 vuorokautta.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,

tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa

kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmaélla timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Yksi annos (1 ml). Lihakseen.
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Rokotusohjelma:

Perusrokotukset
1 annos (1 ml) hevosta kohti injisoidaan lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
e Perusrokotukset: ensimmdinen injektio yli 6 kuukauden idsté ldhtien, toinen injektio 4 viikkoa
my6hemmin

Tehosterokotus
Ensimmadinen tehosterokotus annetaan viimeistddn 17 kuukautta perusrokotusjakson jalkeen. Sen
jalkeen rokotusviliksi suositellaan korkeintaan kaksi vuotta (ks. rokotusohjelma).

VlI VIZ 5 . 12 V3I 24 V4I
(U 6 18 42 kk
Equilis Te Equilis Te ili
q d Equilis Te Equilis Te

Jos infektioriski on lisdéntynyt tai jos varsa ei ole saanut riittdvésti ternimaitoa, voidaan liséksi antaa
ensimmadinen injektio 4 kuukauden idssé, minka jdlkeen rokotukset annetaan rokotusohjelman
mukaisesti (perusrokotukset 6 kuukauden idssé ja 4 viikkkoa myohemmin).

Samanaikainen aktiivinen ja passiivinen immunisointi (hétdrokotus)

Rokotetta voidaan kayttdd Tetanus Serum -valmisteen kanssa sellaisten loukkaantuneiden hevosten
hoitoon, joita ei ole rokotettu tetanusta vastaan. Siind tapauksessa ensimmaéainen perusrokotusannos
(V1) voidaan antaa samanaikaisesti sopivan, ennaltachkéisevin Tetanus-Serum-injektion kanssa eri
injektiokohtaan erilliselld ruiskulla ja neulalla. Samanaikaisilla injektioilla saadaan aikaan passiivinen
suoja tetanusta vastaan vahintédn 21 vuorokaudeksi. Toinen rokoteannos (V2) tulee antaa 4 viikkoa
myO6hemmin. Kolmas rokotus Equilis Te:1l4 tulee antaa vihintéédn neljd viikkoa myShemmin.
Samanaikainen Equilis Te- ja Intervetin Tetanus-Serum-valmisteiden kéyttd voi heikentéé aktiivista
immuniteettia tetanusta vastaan verrattuna hevosiin, jotka on immunisoitu Equilis Te:1ld ilman
tetanusantitoksiiniseerumia.

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpoon ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyta valolta suojassa.

Al kiyti titd eldinldikettd viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
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Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/05/055/001-002

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 10 lasista 1 ml:n (1 annoksen) injektiopulloa.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

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
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E)ALGoa
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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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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