ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te, suspensao injetavel para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substancia ativa:

Toxoide tetanico 40 Lf'

" Equivalentes de floculagio; corresponde a > 30 Ul/ml soro de cobaio no teste de poténcia da
Farm.Eur.

Adjuvantes:

Saponina purificada 375 ug
Colesterol 125 ug
Fosfatidilcolina 62,5 ug

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACKUTICA

Suspensdo injetavel.

Suspensao limpida opalescente.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Equinos

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Imunizagdo ativa de equinos a partir dos 6 meses de idade, com a finalidade de prevenir a mortalidade
devida ao tétano.

Inicio da imunidade: 2 semanas depois da primo-vacina¢ao
Duragdo da imunidade: 17 meses depois da primo-vacinagao
24 meses depois da primeira revacinagdo
4.3 Contraindicacoes
Nao existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Devido a possivel interferéncia de anticorpos de origem materna, os poldros antes dos 6 meses de

idade, especialmente se forem filhos de éguas que tenham sido revacinadas durante os dois ultimos
meses de gestacdo, ndo devem ser vacinados.



4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer raramente uma tumefagao mole ou rija difusa (no maximo com 5 cm de didmetro) no
local de injecdo, que desaparece no prazo de 2 dias. Em casos muito raros pode ocorrer uma reagao
local com mais de 5 cm e possivelmente persistir durante mais do que 2 dias. Pode ocorrer em casos
raros dor no local de injecao, o que pode resultar em desconforto funcional temporario (rigidez). Em
casos muito raros, pode ocorrer febre, por vezes acompanhada de letargia e inapeténcia durante 1 dia
e, em casos excecionais até 3 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagdo.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com o Tetanus-Serum da Intervet.

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracao a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracao

Administra¢cdo intramuscular.

Programa de vacinacdo:

Primo-vacinag¢do

Administrar uma dose (1 ml) por via intramuscular, de acordo com o esquema seguinte:
e Primo-vacinagdo: primeira injecdo a partir dos 6 meses de idade, segunda inje¢ao 4 semanas mais
tarde



Revacinacgdo

A primeira revacinagao ¢ administrada ndo mais de 17 meses depois da primo-vacinagdo. Assim,
recomenda-se um intervalo méximo de dois anos (ver esquema).

vl V2 5 12 V3 24 V4
0 1 6 18 42 meses
Equilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

Nos casos de aumento do risco de infe¢do, ou quando a ingestdo de colostro tenha sido insuficiente,
pode ser administrada uma dose inicial adicional aos 4 meses de idade, seguida do programa de
vacinac¢ao completo (primo-vacinagao aos 6 meses de idade e 4 semanas depois).

Imunizagdo ativa e passiva concomitante (vacinagdo de emergéncia)

A vacina pode ser utilizada simultaneamente com o Tetanus-Serum no tratamento de equinos feridos
que ndo estejam vacinados contra o tétano. Nesse caso, a primeira dose (V1) da vacina pode ser
administrada concomitantemente com a dose profilatica de Tetanus-Serum, num local de injecdo
separado, utilizando seringas e agulhas diferentes. Desta forma serd obtida uma protecao passiva
contra o tétano durante pelo menos 21 dias depois da administragdo concomitante. A segunda dose da
vacina (V2) devera ser administrada 4 semanas depois. Pode ser realizada uma terceira vacinagdo com
Equilis Te pelo menos quatro semanas mais tarde. A utilizagao concomitante de Equilis Te e de
Tetanus-Serum da Intervet pode reduzir a imunidade ativa contra o tétano, comparativamente a
cavalos vacinados com Equilis Te na ausé€ncia de soro antitetanico.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Na sequéncia da administra¢do de uma dose dupla da vacina, ndo foram observados outros efeitos
secundarios além dos descritos na sec¢ao 4.6., com excecao de alguns sinais de depressdo no dia da
vacinagao.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Estimula¢do de imunidade ativa contra o tétano.

Grupo farmacoterapéutico: Vacina bacteriana inativada.
Codigo ATCvet: Q105AB03

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose

Tampao fosfato

Tampao cloreto
Vestigios de formaldeido
Saponina purificada
Colesterol
Fosfatildicolina



6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 2 anos
6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8°C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

1 ml suspensdo num frasco de vidro de tipo I fechado com tampa de borracha halogenobutilada e
selados com cépsula de aluminio.

1 ml suspensdo numa seringa de vidro de tipo I pré-carregada, com um émbolo cuja extremidade ¢ em
borracha halogenobutilada e fechada com tampa de borracha halogenobutilada.

Apresentagdes:

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro.
Caixa de cartdo com 10 seringas pré-carregadas com agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/05/055-001-002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 08/07/2005
Data da tltima renovacgdo: 10/06/2015



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.cu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicéavel.


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

ANEXO II

FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substincia ativa de origem bioldgica

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

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacao do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver o estado de imunidade ativa,
ndo ¢ abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n.® 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccdo 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou s3o consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterindrio.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

Caixa de cartdo com 10 frascos
Caixa de cartdo com 10 seringas pré-carregadas com agulhas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te, suspensao injetavel para equinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Toxoide tetanico 40 Lf/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose

5.  ESPECIES ALVO

Equinos

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/05/055/001
EU/2/05/055/002

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1 ml e seringa pré-carregada de 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te fum claro pictograma de um cavalo]

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

14



FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Equilis Te, suspensao injetavel, para equinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis Te suspensdo injetavel para equinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml contém:

Substancia ativa:
Toxoide tetanico 40 Lf!

' Equivalentes floculagdo; corresponde a > 30 UI/ml soro de cobaia no teste de poténcia da Farm. Eur.

Adjuvantes:

Saponina purificada 375 ug
Colesterol 125 ng
Fosfatidilcolina 62,5 ug

Suspensao limpida opalescente.

4. INDICACOES

Imunizagdo ativa de equinos a partir dos 6 meses de idade, de modo a prevenir a mortalidade devida
ao tétano.

Inicio da imunidade: 2 semanas depois da primo-vacinagao
Duracdo da imunidade: 17 meses depois da primo-vacinagao
24 meses depois da primeira revacinagao

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer raramente uma tumefacdo mole ou rija difusa (no maximo com 5 cm de didmetro) no
local de inje¢do, que desaparece no prazo de 2 dias. Em casos muito raros pode ocorrer uma reagao
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local com mais de 5 cm e possivelmente persistir durante mais do que 2 dias. Pode ocorrer em casos

raros dor no local de inje¢do, o que pode resultar em desconforto funcional temporario (rigidez). Em
casos muito raros, pode ocorrer febre, por vezes acompanhada de letargia e inapeténcia durante 1 dia
e, em casos excecionais até 3 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterindrio.

7.  ESPECIES ALVO

Equinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administra¢do intramuscular.

Programa de vacinacdo:

Primo-vacinag¢do

Administrar uma dose (1 ml) por via intramuscular, de acordo com o esquema seguintes:
e Primo-vacinagdo: primeira injec¢do a partir dos 6 meses de idade, segunda injecdo 4 semanas mais
tarde

Revacinacgdo
A primeira revacina¢ao ¢ administrada ndo mais de 17 meses depois da primo-vacinagdo. Assim,
recomenda-se um intervalo méximo de dois anos (ver esquema).

vl V2 5 12 V3 24 V4
0 1 6 18 42 mMeESes
Equilis Te Equilis Te Equilis Te Equilis Te

Nos casos de aumento do risco de infe¢do, ou quando a ingestdo de colostro tenha sido insuficiente,
pode ser administrada uma dose inicial adicional aos quatro meses de idade, seguida do programa de
vacinac¢ao completo (primo-vacinagdo aos 6 meses de idade e quatro semanas depois).

Imunizacdo ativa e passiva concomitante (vacinagdo de emergéncia)

A vacina pode ser utilizada simultaneamente com o Tetanus-Serum no tratamento de equinos feridos
que ndo estejam vacinados contra o tétano. Nesse caso, a primeira dose (V1) da vacina pode ser
administrada concomitantemente com a dose profilatica de Tetanus-Serum, num local de injecdo
separado, utilizando seringas e agulhas diferentes. Desta forma serd obtida uma protecao passiva
contra o tétano durante pelo menos 21 dias depois da administracdo concomitante. A segunda dose da
vacina (V2) devera ser administrada 4 semanas depois. Pode ser realizada uma terceira vacinagao com
Equilis Te pelo menos quatro semanas mais tarde. A utilizagao concomitante de Equilis Te e de
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Tetanus-Serum da Intervet pode reduzir a imunidade ativa contra o tétano, comparativamente a
cavalos vacinados com Equilis Te na auséncia de soro antitetanico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente antes de administrar.

Administragdo 1 ml de vacina por via intramuscular.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar no frigorifico (2 °C- 8 °C).
Proteger da luz. Nao congelar.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Devido a possivel interferéncia de anticorpos de origem materna, os poldros antes dos 6 meses de
idade, especialmente se forem filhos de éguas que tenham sido revacinadas durante os dois ultimos
meses de gestdo, ndo devem ser vacinados.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactagao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo:
Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com o Tetanus-Serum da Intervet (ver seccao 8).

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficdcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.curopa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES
Apresentagdes:
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro.

Caixa de cartdo com 10 seringas pré-carregadas com agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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