VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Tetanus-Serum vet injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltda:

Vaikuttava(t) aine(et):
Hevosen puhdistettua antiseerumia, jonka vaikuttava aine on tetanusantitoksiini.

Hevosproteiinia korkeintaan 170 mg
sisdltden vasta-aineita tetanusta vastaan vahintdan 1 000 IU
Apuaine(et):

Fenoli (sdilytysaine) 3,7-5,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas antitoksiiniliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Hevonen, lammas ja koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Equilis Tetanus-Serum on tarkoitettu profylaktiseen kayttoon hevosilla, lampailla ja koirilla vihentdamaan
jaykkékouristusriskid tapaturman yhteydessa tai varotoimena ennen leikkausta.

Equilis Tetanus-Serum on tarkoitettu terapeuttiseen kdytt66n muuhun hoitoon yhdistettynd hevosille ja
koirille, joilla on tetanuksen klinisid oireita.

Hevosella suojaava serologinen tiitteri saavutetaan tunnin jilkeen i.m. taii.v. injektion jilkeen.
Tutkimusten mukaan hevosella i.m. injektion seké lampaalla ja koiralla s.c. ja i.m. injektion jilkeen
maksimitiitteri saavutetaan kahden péivan kuluessa. Tiitteri laskee hitaasti ajan my6té ja suojaava
vaikutus kestdd 2-3 viikkoa. Hevosella suojaava taso sdilyy vahintddn 21 paivaa.

Tehokas tiitteri keskushermostossa saavutetaan heti subaraknoidaalitilaan annon jilkeen hevosella.
Tehokkaan vasta-ainetiitterin kestoa keskushermostossa ei ole tutkittu.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa kissalle. Tietyn entsyymin puuttumisesta johtuen kissat eivét pysty metaboloimaan



sdilytysaineena kéytettyd fenolia yhtd nopeasti kuin muut lajit.
4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Heterologisilla eldinlajeilla (muut kuin hevonen) suositellaan, ettd valmistetta annetaan aluksi hyvin pieni
madrd seuraten potilasta allergisten reaktioiden varalta. Katso kohta 4.6.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifike valmis tetta antavan henkilon on noudate ttava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensi, on kddnnyttava valittomésti ladkarin puoleen ja ndytettidva
talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ohimenevié paikallista turvotusta voi esiintyé injektion jilkeen. Ohimenevaa ruumiinlimmon nousua voi
esiintyd satunnaisesti injektiopdivini ja sitd seuraavana paivand. Erittdin harvoin voi esiintyd

yliherkkyysreaktioita, etenkin toistuvan annon jialkeen. Erityisesti heterologiset eldinlajit ovat alttiita
yliherkkyysreaktiolle. Reaktion ilmetessé tulee sopiva hoito aloittaa valittomésti.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Turvallisuutta tiineilld ja imettavilld eldimilld ei ole tutkittu. Kaytdstd hevosella tineyden aikana on
julkaistua tietoa. Muista haittavaikutuksista kuin kohdassa 4.6 mamituista ei ole saatu viitteitd. Kédyton
timeyden ja laktaation aikana tulee perustua hyodty-haitta-arvioon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd valmistetta voidaan antaa samana paivéni kuin Equilis
Prequenza-Te ja Equilis Te. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendan.

Valmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden kuin ylld mainittujen
elainlidkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd pdétds valmisteen kdytostd ennen tai jilkeen
muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtidva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

I Annotus ja antotapa hevosella

I.a Profylaksia:

Antotapa:
Subkutaaninen tai intramuskulaarinen injektio.

Annostus hoidettaessa ennen leikkausta tai vamman jilkeen:

Hevonen 7.500 — 10.000 IU = 17,5 - 10 ml

Varsa 100 elopainokiloon asti 3.000 TU = 3,0 ml




Ellei leikkaushaava tai vamma ole parantunut 10-14 vrk:n kuluttua seerumiannos voidaan uusia (ks.
4.6).

Simultaanirokotus

Antotapa: s.c. tai i.m. -injektio

Equilis Tetanus-Serum voidaan antaa samanaikaisena injektiona tetanusrokotteen® kanssa
loukkaantuneille eldimille tai eldimille, joilla ei ole lainkaan tai ei ole riittdvaad immuniteettia. Injektiot on
annettava eri kohtiin. Annostus katso “’profylaksia”.

*Equilis Prequenza Te ja Equilis Te. Katso ndiden rokotteiden valmisteyhteenvedosta asianmukainen
kaytto.

I.b Terapia:

Antotapa:
Anto ensisjjaisesti i.v., muuten s.c. tai i.m.

Annostus:

Hevonen 20.000 - 50.000 IU =20 - 50 ml

Varsa 100 elopainokiloon asti 30.000 IU =30 ml

Annokset tulisi antaa taudin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Tarvittaessa voidaan annos antaa uudestaan kahtena seuraavana pdivana.

Antitoksiinin antamiseksi keskushermostoon suositellaan Equilis Tetanus-Serumin antoa
subaraknoidaalitilaan.

II Annotus ja antotapa lampaalla

Antotapa:
Subkutaaninen injektio.

Annostus hoidettaessa ennen leikkausta tai vamman jilkeen:

Lammas 3.000 IU = 3,0 ml

Karitsa 1.500 IU = 1,5 ml

IIT Annotus ja antotapa koiralla

Antotapa:
Subkutaaninen tai intramuskulaarinen injektio.

II1.a Profylaksia:

Annostus hoidettaessa ennen leikkausta tai vamman jilkeen:

| Koira (elopamosta riippuen, 80 [U/kg) | min. 500 — max. 2500 [U = 0.5 - 2.5 ml

IIL.b Terapia:

Terapeuttinen annostus:

| Koira (elopainosta riippuen, 1000 IU/kg) min. 10.000 — max. 20.000 [U =10 - 20 ml




4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
On epitodennékdistd, ettd yliannostus aiheuttaisi muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: klostridivasta-aine -seerumi , ATCvet-koodi: QI0SAMO1

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Fenoli

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden immunologisten valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika 24 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Muottiin valettu lasinen injektiopullo (tyyppié I, Ph. Eur.). Injektiopullo on suljettu kumitulpalla, joka on
valmistettu Ph. Eur.:n mukaisesti tyyppid I olevasta klorobutyylikumista, ja sinetoity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot: 1 x 50 ml

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13499

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

1.4.1997/29.3.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis Tetanus-Serum vet injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller:

AKktiv(a) substans(er):
Renat antiserum fran hést, vars aktiva substans dr tetanusantitoxin,

Héstprotein hogst 170 mg

nnehaller antikroppar mot tetanus minst 1 000 U
Hjélpamne (n):

Fenol (konserveringsmedel) 3,7-5,0 mg

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning.
En klar antitoxinlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hast, far och hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Equilis Tetanus-Serum &r avsett att anvinds profylaktiskt till hédst, far och hund for att minimera
stelkrampsrisken i samband med en olycka eller som skyddsatgérd fére operation.

Equilis Tetanus-Serum &r avsett att anvdndas terapeutiskt i kombination med 6vrig vérd till hdst och
hund, som har kliniska symtom pa tetanus.

Hos hist uppnds en skyddande serologisk titer en timme efter im. eller i.v. injektion. Enligt
undersokningar uppnéds den maximala titern inom tva dagar efter i.m. injektion hos hést och s.c. eller
i.m. injektion hos far och hund. Titern sjunker langsamt 6ver tid och den skyddande effekten varar 2—
3 veckor. Hos hist bibehélls en skyddande nivd i minst 21 dagar.

En effektiv titer i centrala nervsystemet uppnés direkt efter en subaraknoidal administrering hos hést.
Varaktigheten av en effektiv antikroppstiter i centrala nervsystemet har inte undersokts.

4.3. Kontraindikationer

Far inte ges at katt. P4 grund av att katten saknar ett visst enzym, kan den inte metabolisera fenol, som



anvénts som konserveringsmedel, lika snabbt som andra djurarter.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvéindning

Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur

For heterologiska djurarter (andra &n hést) rekommenderas det att en mycket liten méngd av
lakemedlet ges initialt medan patienten halls under uppsikt med tanke pa risk for allergiska reaktioner.
Se avsnitt 4.6.

Séarskilda forsiktighets tgérder for personer som administrerar liikemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En évergiende lokal svullnad kan upptrida vid injektionsstillet efter injektionen. Overgéende 6kning av
kroppstemperaturen kan tillfalligt forekomma under injektionsdagen och dirpa foljande dag.
Overkinslighetsreaktioner, speciellt vid upprepad exponering, kan forekomma i mycket sillsynta fall.

Speciellt heterologiska djurarter dr bendgna for overkénslighetsreaktioner. Da en reaktion uppkommer
ska Iamplig behandling pabdrjas omedelbart.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller iggliggning

Sikerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation. Publicerade data finns
tillgdngliga om anvindning av likemedlet hos hist under dréktighet. Det finns inga tecken pa nagra
andra biverkningar &n de som ndmns i avsnitt 4.6. Anviindning under dréktighet och laktation ska
baseras pa nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta likemedel kan administreras samma dag men inte
blandas med Equilis Prequenza Te och Equilis Te.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta likemedel nir det anvinds tillsammans med
ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel &n de som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska
anvindas fore eller efter ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.
4.9 Dosering och administreringssitt

I Dosering och administreringssitt hos hist

I.a Profylax:

Administreringssétt:
Subkutan eller intramuskulir injektion.

Dosering vid behandling fore operation eller efter skada:



Hast 7 500-10 000 IU = 7,5-10 ml

Fol upp till 100 kg kroppsvikt 3000 IU = 3,0 ml

Ifall operationsséret eller skadan inte har likt inom 10—14 dygn kan serumdosen férnyas (se avsnitt
4.6).

Samtidig vaccinering

Administreringssitt: s.c. eller im. -injektion

Equilis Tetanus-Serum kan ges samtidigt med tetanusvaccin®, som injektion till skadade djur eller till
djur som saknar eller har bristfallig immunitet. Injektionerna ska ges pé olika platser. Dosering se
“profylax”.

*Equilis Prequenza Te och Equilis Te. For korrekt anvindning se dessa vacciners produktresumé.
L.b Terapi:

Administreringssatt:
Administrering i forsta hand i.v., annars s.c. eller im.

Dosering:
Hast 20 000—-50 000 TU = 20-50 ml
Fol upp till 100 kg kroppsvikt 30 000 IU = 30 ml

Doserna bor ges i ett sé tidigt skede av sjukdomen som mdjligt.

Vid behov kan dosen upprepas de tva pafoljande dagarna.

For administrering av antitoxin i centrala nervsystemet rekommenderas det att Equilis Tetanus-Serum
ges 1 subaraknoidalrummet.

II Dosering och administreringssitt hos far

Administreringssatt:
Subkutan injektion.

Dosering vid behandling fore operation eller efter skada:

Far 3000 IU =3,0 ml

Lamm 1500 IU=15ml

III Dosering och administreringssétt hos hund

Administreringssatt:
Subkutan eller intramuskuldr injektion.

II1.a Profylax:

Dosering vid behandling fore operation eller efter skada:

| Hund (beroende pé kroppsvikt, 80 IU/kg) | min. 500 — max. 2 500 [U = 0,5-2,5 ml

IIL.b Terapi:

Terapeutisk dos:




| Hund (beroende pé kroppsvikt, 1000 IU/kg) | min. 10 000 — max. 20 000 IU = 10-20 ml

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Det ar osannolikt att dverdosering skulle orsaka nagra andra biverkningar 4n de som namns i
avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Clostridium antiserum, ATCvet-kod: QI05SAMO1

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Fenol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat immunologiskt medel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar
Forvaras ikylskap (2 °C — 8 °C). Fér ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Formgjuten injektionsflaska av glas (typ I, Ph. Eur.). Injektionsflaskan dr forsluten med en gummipropp
av klorbutylgummi av typ I, Ph. Eur., och forseglad med aluminiumkork.

Forpackningsstorlekar: 1 x 50 ml.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint veterinirmedicinskt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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