ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Equilis Tetanus-Serum Injektionsldsung fiir Tiere

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ein ml enthalt:
Wirkstoffe:
Protein vom Pferd

mit Tetanus-Antitoxin

Sonstige Bestandteile:

max. 170 mg
mind. 1 000 I. E.

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Phenol (Konservierungsmittel)

3,7-5,0 mg

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare bis leicht gelbliche wéassrige Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Schwein und Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Vermittlung einer passiven Immunitét (Prophylaxe) bei Tieren, um das Risiko einer
Tetanusinfektion durch unfallbedingte Verletzungen oder Operationen zu reduzieren.
Zur Simultanimpfung mit Tetanustoxoid-Impfstoffen bei verletzten, nicht oder nur unvollstéindig

immunisierten Tieren.

Zur Therapie bei klinisch an Tetanus erkrankten Tieren in einem frithen Krankheitsstadium, um den

Heilungsprozess zu verbessern.

Beginn der passiven Immunitét: 2 Tage nach der Anwendung.

Dauer der passiven Immunitit: 2 — 3 Wochen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, da die enthaltene Phenolmenge zu Unvertrdglichkeiten fithren kann.
Katzen konnen aufgrund eines Enzymdefekts Phenol nur langsam abbauen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Vor einer intravendsen Anwendung bei heterologen Empféngertieren sollte eine
Vertraglichkeitspriifung (1 ml des Tierarzneimittels s.c. verabreichen und 30 bis 45 Minuten

beobachten) durchgefiihrt werden.




Neben der Applikation von Antiserum sind die symptomatische Therapie und die Verabreichung von
Antibiotika von entscheidender Bedeutung fiir eine erfolgreiche Therapie der Erkrankung.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Krampfsymptome bei an Tetanus erkrankten Tieren entstehen durch Einwirkung des
Tetanustoxins am Zentralnervensystem (ZNS). Parenteral verabreichtes Antitoxin neutralisiert das im
Wundbereich entstehende und das im Blut- und Lymphgefafsystem zirkulierende Toxin, kann jedoch
das bereits an das ZNS gebundene Toxin nicht neutralisieren. In klinischen Versuchen konnte gezeigt
werden, dass ZNS-gebundenes Toxin durch subarachnoidale Verabreichung von Antiserum graduell
neutralisiert werden kann.

Neben der Behandlung mit Antitoxin ist die symptomatische Therapie insbesondere mittels Sedativa
bzw. Muskelrelaxantien und die Behandlung mit Antibiotika (z. B. Penicillin) entscheidend fiir den
Behandlungserfolg. AuBlerdem ist der Therapieerfolg von der Geschwindigkeit des
Krankheitsverlaufes und dessen Ausprigung abhéngig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd, Rind, Schaf, Schwein und Hund:

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion!

(<1 Tier /10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Insbesondere bei heterologen Empfangertieren konnen bei wiederholter Anwendung anaphylaktische
Reaktionen auftreten. Eine geeignete Behandlung ist umgehend einzuleiten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wiéhrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen
Tierarzneimittels bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das
immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels
angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Prophylaxe vor Operationen oder nach Verletzungen
Subkutane oder intramuskuldre Anwendung




Pferd, Rind 7500 -10 000 LE. 7,5—10ml

Fohlen, Kalb (bis 100 kg KGW) 3000 LE. 3,0 ml
Schaf 3000 L.E. 3,0 ml
Lamm 1500 LE. 1,5ml
Hund (abhéngig vom KGW) 500—-2 500 L.E. 0,5-2,5ml
Schwein 1500-3 000 LE. 1,5-3,0ml

Sollte die Operationswunde oder die Verletzung nach 10 — 14 Tagen noch nicht abgeheilt sein, ist die
Anwendung zu wiederholen.

Simultanimpfung
Subkutane oder intramuskuldre Anwendung. Dosierung wie bei der Prophylaxe.

Therapie

Anwendung vorzugsweise intravends, ansonsten subkutan oder intramuskular

Dosierung:

Pferd, Rind 50 000 LE. 50 ml
Fohlen, Kalb (bis 100 kg KGW) 30 000 LE. 30 ml

Hund (abhingig vom KGW) 10 000 — 20 000 L.E. 10 - 20 ml
Schaf 20 000 LE. 20 ml
Schwein 20 000 — 30 000 L.E. 20 -30ml

Die angegebene Dosis sollte in einem moglichst frithen Krankheitsstadium gegeben werden. Eine
Wiederholungsgabe an den beiden folgenden Tagen kann forderlich sein.

Verabreichung in den Subarachnoidalraum beim Pferd:

Bei der Tetanusbehandlung von Pferden kann die Verabreichung von dem Tierarzneimittel in den
Subarachnoidalraum forderlich sein.

Bei dieser Behandlungsmethode sollen erwachsene Pferde ca. 50 000 I.E. und Fohlen ca. 30 000 LE.
subarachnoidal erhalten (10 000 I.E. oder 10 ml pro 100 kg Korpergewicht).

Zusitzlich sollen ca. 3 000 I.E. subkutan verabreicht werden.

Die entsprechende Dosis wird unter Vollnarkose - nach Entfernung der gleichen Menge
Zerebrospinalfliissigkeit - mittels einer geeigneten Kaniile in den Subarachnoidalraum injiziert.

Die Dosierungsempfehlungen von dem Tierarzneimittel zur Prophylaxe und Therapie von
Erkrankungen, verursacht durch Infektionen mit Clostridium tetani, basieren z. T. nicht auf gezielten
klinischen Versuchen. Die empfohlene Anwendung und Dosierung beruht grofftenteils auf
empirischen Daten und Verodffentlichungen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Tetanus-
Antiseren.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierung sind keine anderen Symptome als im Abschnitt ,,Nebenwirkungen* angefiihrt, zu
erwarten.

Da gezielte klinische Untersuchungen zur Vertriglichkeit von Uberdosierungen nicht vorliegen,
sollten die empfohlenen therapeutischen Dosierungen nicht iiberschritten werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI0SAMOLI.

Equilis Tetanus-Serum ist ein gereinigtes Antiserum vom Pferd, welches Tetanus-Antitoxin enthalt
und zu einer passiven Immunitét bei einer Tetanusinfektion fiihrt. Die passive Immunisierung kann als
Therapie oder Prophylaxe durchgefiihrt werden.

Maximale Antitoxin-Serumspiegel werden bei intravendser Applikation von Equilis Tetanus-Serum
unmittelbar, bei subkutaner Applikation nach ca. 2 Tagen erreicht. Die Antitoxintiter im Serum
nehmen anschliefend langsam wieder ab. Schiitzende Antitoxintiter bleiben fiir ca. 2 bis 3 Wochen
bestehen.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 24 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Kiihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).
Vor Frost schiitzen.

In der Originalverpackung aufbewahren.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Durchstechflasche aus Glas Typ I (Ph. Eur.) verschlossen mit Gummistopfen und
Aluminiumbdrdelkappe.

PackungsgrdBe:
Faltschachtel mit einer Durchstechflasche zu 50 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS



Intervet GesmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z. Nr.: 8-20170

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07/07/1997

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

07/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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