FASS ()

Denna text ar avsedd for vardpersonal.

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equip T vet. injektionsvatska, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos om 2 ml innehaller:
Aktiv substans:

Immunorenad tetanustoxoid > 30 IU/mI$

$ IU: International units

Adjuvans:
Aluminiumfosfat 5,0 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Fosfatbuffrad saltldsning

Vitaktig/gra suspension.

3 KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av hastar mot tetanus for att férhindra dédlighet.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 36 manader efter grundvaccinering

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar
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Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsdtgarder vid anvdndning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Effektiviteten av aktiv immunisering av unga f6l mot tetanus paverkas av halten maternala antikroppar.
Denna varierar mellan olika individer pa grund av manga olika faktorer, t.ex. stoets immunstatus, om folet
fatt tillrackligt med kolostrum, etc. F6l ska inte vaccineras forran nivan av maternala antikroppar
understiger skyddande nivaer.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Vanliga Svullnad vid injektionsstallet!3
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Stelhet!
Hojning av kroppstemperaturenl'2
Mycket sallsynta Smarta vid injektionsstallet
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Overkanslighetsreaktion®

rapporterade handelser inkluderade):

! Detta symtom férsvinner normalt dagen efter vaccination.
2 Latt, dvergaende, vanligen 9-12 timmar efter vaccinationstillfallet.
3 Lokal, liten (upp till 30 mm i diameter), mjuk, icke-smartande.

4| handelse av en allergisk eller anafylaktisk reaktion ska omedelbar behandling ges med [6slig
glukokortikoid intravendst eller adrenalin intramuskulart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkannande
for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under draktighet och laktation

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.
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Hastar som har behandlats med immunsuppressiva lakemedel, t ex glukokortikoider, skall inte vaccineras
forran tidigast fyra veckor efter sddan behandling.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Dos: 2 ml
Administrering: Equip T ska skakas ordentligt fére anvandning och injiceras djupt intramuskulart.

Grundvaccinering for hastar fran 5 manaders alder:
En enkeldos ska administreras tva ganger med 4-6 veckors intervall.

Revaccination (booster):
En revaccination (booster) med en enkeldos ska administreras vart 3:e ar.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Det ar osannolikt att oavsiktlig 6verdosering orsakar andra reaktioner an de som beskrivits i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider
Noll dygn

4 IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
ATCvet kod: QI05ABO3.

Equip T stimulerar aktiv immunitet mot tetanus genom att framkalla saval cellmedierat immunsvar som
humoralt immunsvar.

Tva veckor efter grundvaccinering erhalls antikroppstitrar mot tetanustoxin pa 2-20 IU/ml. Tre ar efter
vaccinationen ar titrarna fortfarande 6ver den niva som anses nédvandig for skydd mot klinisk sjukdom
(0,01 1U/mI).

5 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga blandbarhetsproblem

Skall inte blandas med nagot annat Idkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar
Férvaras vid 2 °C - 8 °C (i kylskap).
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Ljuskansligt.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I glas med klorbutyl gummipropp och aluminiumférsegling.
Forpackning: Kartong med 10 endosinjektionsflaskor. En kartong innehaller 10 sterila
engangsinjektionssprutor a 2 ml och 10 sterila injektionsnalar. Multiférpackning: 5x10x2 ml.

Spruta av typ | glas med brombutyl gummikolv och spetsskydd.
Forpackning: Kartong med 10 forfyllda endossprutor och injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS

7 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13470

8 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1998-02-06
Datum for fornyat godkannande: 2008-02-06

9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-25

10 KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
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