2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIVAC T suspension inyectable para caballos.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Sustancia activa:

Toxoide de Clostridium tetani .............. =230 U.1.*

*U.l: unidades internacionales de antitoxina tetanica: anticuerpos antitoxicos/ml de suero de
cobaya vacunados y revacunados con una dosis

Adyuvante:

LI oo o RSP 2mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Caballos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de los caballos para prevenir la infeccion frente a Clostridium tetani.
Establecimiento de la inmunidad: a las 2 semanas de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: al menos 1 afio desde la vacunacion.

4.3 Contraindicaciones

Debido a la posible interferencia con los anticuerpos maternales, los potros no deben ser
vacunados antes de los 4 meses de edad, especialmente cuando nacen de yeguas que fueron
revacunadas en los dos Ultimos meses de gestacion.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales:
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Ninguna.

Precauciones especificas _que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Guardar méximas medidas de asepsia durante su utilizacion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia.
4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o
después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.
4.9 Posologiay via de administracién
Via de administracion: subcutanea (previa asepsia de la region y con material estéril).
Dosis: 1 ml.
Pauta vacunal:

e Primovacunaciéon: Administrar una dosis a partir de los 4 meses de edad. Administrar

una segunda dosis con cuatro semanas de intervalo.

¢ Revacunacion: se aplicara una dosis de recuerdo al afio.
Edad minima de administraciéon: 4 meses de edad.
Agitar antes de usar.
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Al administrar una dosis doble del medicamento no se han observado sintomas locales o
generales diferentes a los observados con la administracion de una dosis habitual del
medicamento (ver 4.6).

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna anticlostridial.
Cadigo ATCvet: QI05AB03

Para estimular la inmunidad activa frente a Clostridium tetani.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Tapioca

Formaldehido

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). No congelar. Proteger de la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

El material primario de envasado esta constituido por viales de vidrio neutro incoloro de tipo |
de 2 ml de capacidad.

Los tapones utilizados son de goma butilica, correspondiendo a lo descrito en la Farmacopea
Europea como tipo |I.

Los tapones estan fijados a la boca de los frascos mediante capsulas de cierre de aluminio.

Formatos:
Caja con 10 viales de 1 ml (1 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espana
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8. NUMERODE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3272 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizaciéon: 18/02/1949

Fecha de la ultima renovacion: 07/07/2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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