PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Equilis Tetanus injekční suspenze
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
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Nizozemsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Equilis Tetanus injekční suspenze
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Léčivé látky: 

Anatoxinum tetanicum 27 Lf
 jednotek
 v jedné dávce (1 ml).

Pomocné látky:

Adjuvans: hydroxid hlinitý

4.
INDIKACE

K aktivní imunizaci zdravých zvířat proti tetanu. 

K simultánní aplikaci s protitetanovým sérem poraněným zvířatům, která nebyla vůbec vakcinována nebo jsou nedostatečně imunizována proti tetanu.

K aktivní imunizaci klisen během březosti a tím k přenosu pasivní imunity na jejich potomstvo proti tetanu. Lze použít během březosti i u dalších druhů zvířat k přenosu pasivní imunity na jejich potomstvo.
5. 
KONTRAINDIKACE

Nevakcinujte zvířata nemocná, silně napadená parazity, v celkově špatném zdravotním stavu.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
V místě aplikace se může vyskytnut přechodné zduření způsobené adjuvantem. Může se vyskytnout mírné zvýšení tělesné teploty.

Ojediněle se může vyskytnout, stejně jako u všech vakcín, hypersenzitivní reakce.
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Zvířata všech druhů vnímavých k tetanu.
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Aplikuje se intramuskulárně nebo subkutánně v dávce 1 ml na zvíře.

Základní vakcinace:

Zvířata od věku 8 týdnů se vakcinují dvakrát v intervalu 4-8 týdnů. 

Revakcinace březích klisen 4-8 týdnů před porodem vede prostřednictvím kolostra k pasivní imunitě hříbat do 3 měsíců věku. Vzhledem k možnému výskytu interakcí s mateřskými protilátkami by se taková hříbata neměla vakcinovat před 4. měsícem věku.

Hříbata od nevakcinovaných matek se mohou vakcinovat od 3 měsíců stáří, kdy by měl být jejich imunitní systém již dostatečně rozvinutý. 

Vakcinaci proti tetanu lze provádět současně s vakcinací proti chřipce koní, ale na různá místa.

Aktivní imunizace březích klisen: viz Základní vakcinace.

Simultánní vakcinace:

2 aplikace v intervalu 4-8 týdnů. Při první vakcinaci se zároveň aplikuje na jiné místo těla protitetanové sérum. Dříve nevakcinovaná zvířata by se poté měla znovu vakcinovat za 12 měsíců. 

Revakcinace:

První revakcinace se provádí za 12 měsíců po základní vakcinaci. 

Další následné revakcinace se provádí v intervalech 2 let.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Před použitím protřepejte. Používejte pouze sterilní jehlu a stříkačku.
Spotřebujte bezprostředně po propíchnutí uzávěru.
10.
OCHRANNÁ LHŮTA 

Bez ochranných lhůt.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Při teplotě 2-8°C, v suchu a temnu. 

Uchovávat mimo dosah dětí.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Neuplatňuje se.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

Bez zvláštních požadavků, likviduje se patřičným způsobem dle platných právních předpisů ČR.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Září 2009
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.
Equilis Tetanus je tekutá, inaktivovaná vakcína proti tetanu obsahující purifikovaný koncentrovaný tetanový toxoid. Postvakcinační imunita nastupuje přibližně 10-14 dní po druhé aplikaci a po kompletní vakcinaci trvá dva roky.

� Lf = flokulační jednotky


� vyplývá minimální účinnost 30 I.U./ml v testu na morčatech dle Evropského lékopisu





1
2

