LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Prequenza Te injektioneste suspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen 1 ml annossisaltai:
Vaikuttavat aineet:

Hevosen influenssaviruskannat :

Alequine-2/South Africa/4/03 50 AU!

A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU

Tetanustoksoidi 40 Lf?
Antigeeniyksikko

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

Adjuvantit:
ISCOM-mlscom-atrix sisiltden: isaltda:

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

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste:

Kirkas ldpindkyvé suspensio

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden idsté ldhtien hevosinfluenssaa vastaan vihentiméan
kliinisid oireita ja viruseritystd tartunnan jdlkeen seké tetanusta vastaan kuolleisuuden véhentdmiseksi.

Influenssa
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen
Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusrokotusten jilkeen

12 kuukautta 1. tehosterokotuksen jalkeen
Tetanus
Immuniteetinkehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen
Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jalkeen



24 kuukautta 1. tehosterokotuksen jalkeen
4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Varsat suositellaan rokotettavaksi aikaisintaan 6 kuukauden ikéisini, etenkin jos varsan emi on
rokotettu uudelleen synnytysté edeltdneen kahden kuukauden aikana, maternaalisten vasta-aineiden
mahdollisen héiritsemisen vuoksi.

Rokota vain terveitd eldimia.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet kohde-eldinlajeittain

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé on kddnnyttava vilittomasti lddkérin puoleen ja ndytettdva
hinelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdassa voi esiintyd harvoin hajanaista kovaa tai pehmeéa turvotusta (halkaisijaltaan
korkeintaan 5 cm). Turvotus hévidd kahden pdivén kuluessa. Injektiokohdassa voi harvinaisissa
tapauksissa esiintyd kipua, miké saattaa johtaa viliaikaiseen toiminnalliseen haittaan (jaykkyys).
Hyvin harvinaisissa tapauksissa paikallinen turvotus voi olla halkaisijaltaan enemmén kuin 5 cm ja
kestdd pidempaén kuin 2 vuorokautta. Kuumetta, joskus myos letargiaa ja ruokahaluttomuutta, voi
hyvin harvoin esiintyd vuorokauden ajan. Poikkeustapauksissa ndmai oireet voivat kestééd kolme
vuorokautta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tétd rokotetta voidaan antaa samana paivané Intervetin
Tetanus Serum -valmisteen kanssa (ks. kappale 4.9).

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muun kuin ylldmainitun eldinlddkevalmisteen
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paétds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden

eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa



Lihaksensisdisesti.
Anna rokotteen lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

Rokotusohjelma:

Perusrokotukset

1 annos (1 ml) injisoidaan tarkasti lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
o Perusrokotukset: Ensimmainen injektio 6 kuukauden idsté 14htien, toinen injektio 4 viikkoa
my6hemmin.

Tehosterokotus

Influenssa

On suositeltavaa, ettd tehosterokotus annetaan vain hevosille, jotka ovat saaneet perusrokotuksen
samantyyppisid hevosinfluenssaviruksia siséltdvalld rokotteella. Perusrokotusten antaminen voi olla
tarpeellista hevosille, joita ei ole perusrokotettu vastaavalla rokotteella.

Ensimmainen tehosterokotus (kolmas annos) hevosinfluenssaa vastaan annetaan 5 kuukautta
perusrokotusten jalkeen. Tamén tehosterokotuksen jalkeen immuniteetti hevosinfluenssaa vastaan
sdilyy vahintddn 12 kuukautta.

Toinen tehosterokotus annetaan 12 kuukautta ensimmaéisen tehosterokotuksen jilkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan 12 kuukauden vélein kayttda jotakin muuta sopivaa hevosinfluenssarokotetta,
joka siséltad kantoja A/equine-2/ South Africa/4/03 ja A/equine- 2/Newmarket-2/93 immuniteetin
sdilyttdmiseksi influenssaa vastaan (ks. rokotusohjelma).

Tetanus
Ensimmaéinen tehosterokotus annetaan viimeistién 17 kuukautta perusrokotusten jélkeen. Tdméan
jélkeen rokotusviliksi suositellaan korkeintaan kaksi vuotta (ks. rokotuskaavio).

Vl: V=2 5 V3I 12 V4= 12 V5: 12 V6:
0 1 6 18 30 42 kk
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Te Te

Jos infektioriski on lisddntynyt tai jos varsa ei ole saanut riittdvasti ternimaitoa, voidaan liséksi antaa
ensimmadinen injektio 4 kuukauden idssd, minké jalkeen rokotukset annetaan rokotusohjelman
mukaisesti (perusrokotukset 6 kuukauden idssa ja 4 vitkkoa my6hemmin).

Samanaikainen aktiivinen ja passiivinen immunisointi (hdtdrokotus)

Rokotetta voidaan kéyttda Intervetin Tetanus-Serum-valmisteen kanssa sellaisten loukkaantuneiden
hevosten hoitoon, joita ei ole rokotettu tetanusta vastaan. Siind tapauksessa ensimmaéinen
perusrokotusannos (V1) voidaan antaa samanaikaisesti sopivan, ennaltachkéisevén Intervetin Tetanus-
Serum-annoksen kanssa eri injektiokohtaan erilliselld ruiskulla ja neulalla. Samanaikaisilla injektioilla
saadaan aikaan passiivinen suoja tetanusta vastaan véhintdan 21 vuorokaudeksi. Toinen rokoteannos
(V2) tulee antaa 4 viikkoa myohemmin. Kolmas rokotus Equilis Prequenza Te:114 tulee antaa
véhintdédn nelja vilkkoa my6hemmin. Samanaikainen Equilis Prequenza Te- ja Intervetin Tetanus-
Serum-valmisteiden kaytto voi heikentdd aktiivista immuniteettia tetanusta vastaan verrattuna
hevosiin, jotka on immunisoitu Equilis Prequenza Te:114 ilman tetanusantitoksiiniseerumia.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)



Kaksinkertaisen rokoteannoksen jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6
kuvatut lukuun ottamatta rokotuspéivina ilmennyttd lievéad alakuloisuutta.

4.11 Varoaika

0 vrk

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hevoseldinten immunologiset valmisteet, inaktivoidut virusrokotteet ja
inaktivoidut bakteerirokotteethevoseldimille, inaktivoituja .

ATCvet-koodi: QIOSALO1

Aktiivisen immuniteetin stimulointiin hevosinfluenssaa ja tetanusta vastaan hevosissahevosille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Fosfaattipuskuri, tiomersaalijadmid, formaldehydijaamia.

6.2 Piiasialliset yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sdilyté valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen] ml (1 annos) injektiopullo, jossa on halogenobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.
Tyypin I lasinen 1 ml (1 annos) esitidytetty ruisku, jossa on halogenobutyylikumia oleva ménnén karki
ja halogenobutyylitulppa.

Pakkauskoko:

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

Pahvipakkaus, jossa on 1, 5 tai 10 esitdytettyd (1 annoksen) ruiskua ja neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat ladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
maérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/057/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdaisen myyntiluvan myontadmispaivadmaara

8.7.2005

Uudistamispdivamadra 27.7.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11/2020

Yksityiskohtaista tietoa tistd eldinlddkkeestd on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulta
http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35 041 Marburg

Saksa

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Ind. E1 Montalvo |

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Espanja

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkeméadrays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jidmien
enimmaisméaérii tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kédytetdén kuten tdssé eldinldékevalmisteessa.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus, jossa 10 injektiopulloa
Pahvipakkaus, jossa 1, 5, tai 10 esitiytettyi ruiskua

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis Prequenza Te injektioneste suspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 1 ml annos sisaltia:

A/equine-2/South Africa/4/03 50 AU
A/equine 2/Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoksoidi 40 Lf.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annos

1 annos esitdytetyssa ruiskussa

5 x 1 annosta esitaytetyssa ruiskussa

10 x 1x1 annosta esitdytetysséesitiytetssd ruiskussa

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vuorokautta.
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9. ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET), TARVITTAESSA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP { KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa,
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausselosteesta

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinlddkérin méarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/057/001 (10 injektiopulloa)

EU/2/05/057/002 (10 esitdytettyd ruiskua)
EU/2/05/057/003 (1 esitdytetty ruisku)
EU/2/05/057/004 (5 esitiytettyd ruiskua)injektiopulloa)

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Etiketti

1 ml injektiopullo, 1 ml esitiytetty injektioruisku

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equilis Prequenza Te j‘H
(

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Kaksi hevosinfluenssaviruskantaaequine influenssavirusta ja tetanustoksoidi

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA

Varoaika: nolla vuorokauttavuorokautaa

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille

13



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Equilis Prequenza Te injektioneste suspensio hevoselle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equilis Prequenza Te injektioneste, suspensio, hevoselle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Jokainen 1 ml annos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet
Hevosen influenssaviruskannat :

Alequine-2/ South Africa/4/03 50 AU!
A/equine-2/ Newmarket/2/93 50 AU
Tetanustoksoidi 40 L2

Antigeeniyksikko (ELISA)

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

Adjuvantti

ISCOM-mlscom-atrix sisdltdenisaltas:

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

Kirkas lapindkyvé suspensio
4. KAYTTOAIHEET

Hevosten aktiivinen immunisointi 6 kuukauden idsti ldhtien hevosinfluenssaa vastaan vihentdméén
kliinisid oireita ja viruseritystd tartunnan jdlkeen seké tetanusta vastaan kuolleisuuden véhentémiseksi.

Influenssa
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jilkeen
Immuniteetin kesto: 5 kuukautta perusrokotusten jilkeen

12 kuukautta 1. tehosterokotuksen jalkeen
Tetanus
Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen
Immuniteetin kesto: 17 kuukautta perusrokotusten jilkeen

24 kuukautta 1. tehosterokotuksen jalkeen

S. VASTA-AIHEET
15



Ei ole.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektiokohdassa voi esiintyd harvoin hajanaista kovaa tai pehmeéa turvotusta (halkaisijaltaan
korkeintaan 5 cm). Turvotus haviad kahden pdivéan kuluessa. Injektiokohdassa voi harvinaisissa
tapauksissa esiintyd kipua, miké saattaa johtaa viliaikaiseen toiminnalliseen haittaan (jaykkyys).
Hyvin harvinaisissa tapauksissa paikallinen turvotus voi olla halkaisijaltaan enemmaén kuin 5 cm ja
kestdd pidempaén kuin 2 vuorokautta. Kuumetta, joskus myos letargiaa ja ruokahaluttomuutta, voi
hyvin harvoin esiintyd vuorokauden ajan Poikkeustapauksissa nima oireet voivat kestdd kolme
vuorokautta.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, mydssellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa, tai epdilet, ettei lddke ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI (KOHDE-ELAINLAJIT)

Hevonen ‘ﬁ
@

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
1 ml lihaksensisédisesti.

Rokotusohjelma:

Perusrokotukset

1 annos (1 ml) hevosta kohti injisoidaan tarkasti lihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
o Perusrokotukset: ensimmaéinen injektio 6 kuukauden idstd ldhtien, toinen injektio 4 viikkoa
my6hemmin

Tehosterokotus

Influenssa

On suositeltavaa, etti tehosterokotus annetaan vain hevosille, jotka ovat saaneet perusrokotuksen
samantyyppisid hevosinfluenssaviruksia siséaltdvalld rokotteella. Perusrokotusten antaminen voi olla
tarpeellista hevosille, joita ei ole perusrokotettu vastaavalla rokotteella.

Ensimmaéinen tehosterokotus (kolmas annos) hevosinfluenssaa vastaan annetaan 5 kuukautta
perusrokotusten jalkeen. Tadmain tehosterokotuksen jalkeen immuniteetti hevosinfluenssaa vastaan
sdilyy vahintddn 12 kuukautta.

Toinen tehosterokotus annetaan 12 kuukautta ensimmdisen tehosterokotuksen jilkeen.
Vaihtoehtoisesti voidaan 12 kuukauden vilein kdyttdd jotakin muuta sopivaa hevosinfluenssarokotetta,
joka siséltiad kantoja A/equine-2/ South Africa/4/03 ja A/equine-2/Newmarket-2/93 immuniteetin

sdilyttdmiseksi influenssaa vastaan (ks. rokotusohjelma).
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Tetanus
Ensimmadinen tehosterokotus annetaan viimeistdan 17 kuukautta perusrokotusjakson jalkeen. Sen
jéalkeen rokotusviliksi suositellaan korkeintaan kaksi vuotta (ks. rokotuskaavio).

VI: V:2 5 V3: 12 V4: 1 VS: 1 V6:
0 1 a 18 30 42 kk
Prequenza Prequenza Prequenza Prequenza Te Prequenza Prequenza Te
Ta Ta

Jos infektioriski on lisddntynyt tai jos varsa ei ole saanut riittdvasti ternimaitoa, voidaan liséksi antaa
ensimmainen injektio 4 kuukauden idssd, minka jélkeen rokotukset annetaan rokotusohjelman
mukaisesti (perusrokotukset 6 kuukauden idssi ja 4 viilkkoa my6hemmin).

Samanaikainen aktiivinen ja passiivinen immunisointi (hétdrokotus)

Rokotetta voidaan kéyttda Intervetin Tetanus Serum -valmisteen kanssa sellaisten loukkaantuneiden
hevosten hoitoon, joita ei ole rokotettu tetanusta vastaan. Siind tapauksessa ensimmaéinen
perusrokotusannos (V1) voidaan antaa samanaikaisesti sopivan, ennaltachkdisevin Intervetin Tetanus-
Serum-annoksen kanssa eri injektiokohtaan erilliselld ruiskulla ja neulalla. Samanaikaisilla injektioilla
saadaan aikaan passiivinen suoja tetanusta vastaan vahintéén 21 vuorokaudeksi.. Toinen rokoteannos
(V2) tulee antaa 4 viikkoa myohemmin. Kolmas rokotus Equilis Prequenza Te:114 tulee antaa
vihintddn nelja viilkkoa myohemmin. Samanaikainen Equilis Prequenza Te- ja Intervetin Tetanus-
Serum-valmisteiden kdytto voi heikentédd aktiivista immuniteettia tetanusta vastaan verrattuna
hevosiin, jotka on immunisoitu Equilis Prequenza Te:l14 ilman tetanusantitoksiiniseerumia.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna rokotteen limmetd huoneenldmpoiseksi ennen kayttoa.

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Sdilyti jadkaapissa (—)..

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa kayttdd etikettiin merkityn viimeisen kdyttopdivimairén jilkeen. Viimeinen kéyttopdivaimadra
viittaa kyseisen kuukauden viimeiseen paivaén.

12. ERITYISVAROITUKSET

a

Erityiset kohde-eldinlajikohtaisetlajikohtaiset varotoimet:

Varsat suositellaan rokotettavaksi aikaisintaan 6 kuukauden ik&isind maternaalisten vasta-aineiden
takia, etenkin jos varsan emé on uudelleenrokotettu synnytysté edeltdneen kahden kuukauden aikana.

Rokota vain terveitd eldimié.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd valmistetta, haeainetta, viipymatta lddkinnallistd apua ja ndyta
ladkarille tatd pakkausselostetta tai pakkausmerkint6jé.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kdyttaa tiineydenraskauden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden léddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samana paivana Intervetin
Tetanus Serum -valmisteen kanssa (ks. kappale 8: annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain). Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenééan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden muun kuin yllémainitun

eldinladkevalmisteen kanssa ei ole tietoa. Tastd syystéd padtds rokotteen kaytostd ennen tai jélkeen

muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti

Yliannostus (oireet, hatidtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kaksinkertaisen rokoteannoksen jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 6

kuvatut lukuun ottamatta rokotuspédivana ilmennytta lievad alakuloisuutta.

Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttimatta jadnyt valmiste toimitetaan hévitettaviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

PP/KK/VVVV

Yksityiskohtaista tietoa tésté eldinlddkkeestd on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulta
http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, jossa on 10 lasista 1 ml:n injektiopulloa (1 annos).
Pahvipakkaus, jossa on 1, 5 tai 10 1 ml:n (1 annos) esitiytettya ruiskua ja neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla
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