LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Strangvac, injektioneste, suspensio hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:
Streptococcus equi -bakteerissa tuotettu rekombinanttiproteiini CCE

Streptococcus equi -bakteerissa tuotettu rekombinanttiproteiini Eq85
Streptococcus equi -bakteerissa tuotettu rekombinanttiproteiini IdeE

* in vitro -voimakkuustesteilld (ELISA) mééritettynd *

Adjuvantit:
Puhdistettu kvillajasaponiini QS-21 (fraktio C)

Kolesteroli
Fosfatidyylikoliini
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Viriton tai vaaleankeltainen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vihintddn 8 kuukauden ikdisten hevosten aktiiviseen immunisointiin:

> 111,8 mikrogrammaa*
> 44,6 mikrogrammaa*

> 34,6 mikrogrammaa*

> 260 mikrogrammaa

- ruumiinldmmon nousun, yskimisen, nielemisvaikeuksien ja depression (ruokahaluttomuuden,

olemuksen muutosten) vahentéimiseksi Streptococcus equi -bakteerin aiheuttaman infektion

akuutissa vaiheessa

- leuan alaisten ja nielun takaisten imusolmukepaiseiden mééiréan vahentéimiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
- 2 viikkoa toisen rokoteannoksen jalkeen.

Immuniteetin kesto:

2 kuukautta toisen rokoteannoksen jilkeen

Rokote on tarkoitettu kdytettavaksi hevosilla, joilla on selkedsti todettu suuri Streptococcus equi -infektion

riski alueilla, joilla titd patogeenia tiedetdén esiintyvén.



4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimia.

Rokotteen vaikutusta infektion seuraaviin vaiheisiin, kehittyneiden imusolmukepaiseiden puhkeamiseen,
my&hemmaéssa vaiheessa esiintyvédn taudinkantajuuteen, muihin ruumiinosiin levinneeseen paintautiin

(metastaattiset paiseet), purpura hemorrhagicaan, myosiittiin ja taudista toipumiseen ei tunneta.

Rokotteen teho on osoitettu yksittdisilla hevosilla sairauden kliinisten merkkien vidhenemisend infektion
akuutissa vaiheessa. Rokotetut hevoset voivat saada tartunnan ja levittdé S. equi -bakteeria.

Rokotteen kdytosta seropositiivisilla eldimilld, mukaan lukien eldimet, joilla on maternaalisia vasta-aineita,
ei ole tietoa.

S. equi -infektion kulkeutumis- ja levidmisriskia tiloissa rajoittavat bioturvallisuustoimenpiteet ovat osa
infektion hallintatoimenpiteité riippumatta siité, kaytetdénko téta rokotetta.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotteen on osoitettu olevan turvallinen vahintddn 5 kuukauden ik&isilla hevosilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdénny vélittomaésti ldékérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipddllystd. Allergisia reaktioita voi ilmeti. Ne hoidetaan oireenmukaisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Tilapdinen enintdédn 2,6 °C:een lammdnnousu 1-5 pdivan ajan on hyvin yleistd rokottamisen jalkeen.

Mukopurulenttia silmidvuotoa kummassakin silméssi esiintyy hyvin yleisesti 1-5 péivén ajan rokotuksen
jélkeen.

Injektiokohdassa esiintyy ohimenevii paikallisia kudosreaktioita, joille on ominaista kuumotus, kipu ja
turvotus (halkaisija noin 5 cm) hyvin yleisesti ja ne kestiavét enintdén viisi pdivaa. Pistoskohdan reaktiot ovat
yleisimpid toisen primaariannoksen ja sitd seuraavien annosten jélkeen. Pistoskohdan turvotus, joka ylittdé 8
cm, on melko harvinaista; suurin osa néistd on havaittu rintalihaksessa. Lihasten jaykkyyttd pistoskohdan
ympiérilld esiintyy melko harvoin.

Ruokahaluttomuus ja kdyttdytymisen muutokset yhden pdivén ajan ovat yleisid.

Anafylaktisia reaktioita esiintyy hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellain seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)
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4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu. Tietojen puuttuessa tdman
rokotteen kayttod ei suositella.

Hedelmallisyys:

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu siitoseldimilld. Rokotetta saa kéyttdd ainoastaan hoitavan
eldinlddkarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd pddtos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen

Ravista injektiopulloa hyvin ennen kdyttod. Varo lavistamésté injektiopullon tulppaa useita kertoja. Valté
kontaminaatiota.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Anna yksi annos (2 ml) injektiona lihakseen ja toinen annos (2 ml) nelja viikkoa myShemmin.

Tehosterokotus:
Tietoja pitkékestoisesta kliinisestd immuniteetista yhden annoksen tehosterokotuksella ei ole saatavilla.

Siksi on suositeltavaa toistaa perusrokotus kahden kuukauden jalkeen hevosilla, joilla on suuri S. equi -
infektioiden riski.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.

4.11 Varoaika (varoajat)

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: immunologinen valmiste hevoseldimille, inaktivoidut bakteerirokotteet
(mukaan lukien mykoplasma, toksoidi ja klamydia), Streptococcus.

ATCvet-koodi: QI0SABO1

Rokote siséltda Streptococcus equi -bakteerissa tuotettuja rekombinanttiproteiiniantigeenejé, jotka eivét ole
eldvid eivétka voi levitd muihin eldimiin. Strangvac stimuloi aktiivista immuniteettia hevosten pééntautia
aiheuttavaa Streptococcus equi -bakteeria vastaan. Rokotuksen jilkeen paikallisia vasta-aineita (IgQG)
voidaan havaita veren lisdksi sierainkdytivien eritteissd. Streptococcus equi -antigeenien immunogeenisuutta
parantaa immuunivastetta stimuloiva kompleksi (ISCOM).
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Rokotteen teho osoitettiin kokeellisissa altistustutkimuksissa infektion akuutista vaiheesta heterologisella

Streptococcus equi 4047 -kannalla (eristetty New Forestissa, Yhdistyneessi kuningaskunnassa vuonna
1990).

Altistuksen jélkeen (kaksi viikkoa ja kaksi kuukautta toisen rokoteannoksen jéilkeen) rokotetuilla hevosilla
oli vihemmaén akuutteja kliinisié oireita kuin rokottamattomilla verrokeilla.
Rokotetuista eldimisté

- 43 prosenttia (12 ponia 28:sta) ei saanut kuumetta (kuume on maéritelty 39 C:ksi tai sitd
korkeammaksi ruumiinlimmoksi kahtena pdivana kolmesta). Kuumepéaivien mééara oli rokotetuilla
eldimilla merkitsevésti pienempi kuin rokottamattomilla eldimilla.

- 36 prosentilla (10 ponia 28:sta) ei ollut merkkeja yskimisesta.

- 43 prosentilla (12 ponia 28:sta) ei ollut merkkejé nielemisvaikeuksista.

- 43 prosentilla (12 ponia 28:sta) ei ollut oireita selvistd depressiosta (ruokahaluttomuus, merkittava
muutos olemuksessa) altistuksen jalkeen.

Mitattujen vasta-ainetiittereiden perusteella hevosilla todettiin immunologinen muistivaste, kun niille
annettiin toinen rokote kuuden kuukauden kuluttua ensimmaisestd rokotuksesta. Mitattujen vasta-aineiden
merkitystd padtaudilta suojaavalle immuunivasteelle ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Puhdistettu kvillajasaponiini QS-21 (fraktio C)
Kolesteroli

Fosfatidyylikoliini

Natriumkloridi

Trometamoli

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 33 kuud.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kéytettdva heti.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Séilyté injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity valkoisella alumiinikorkilla.

Pakkauskoko:

Pahvipakkaus, jossa 8 injektiopulloa, joista jokainen sisiltdd yhden annoksen (2 ml).



6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien likevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

RUOTSI

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/274/001

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamaird: <{PP.KK.VVVV}>

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

<{KK/VVVV}>
<{PP/KK/VVVV}>
<{PP kuukausi VVVV}>

Tatd elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.cu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei sovelleta.


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

LIITEII

A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA VALMISTAJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

ESPANJA

Eridn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) N:0 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko sallittuja aineita,
joille komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jiéimien enimméismaaraa, tai
lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan asetuksen (EU) N:o 470/2009
soveltamisalaan, kun niitd kdytetdan kuten tissa eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA
PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Pahvipakkaus — 8 x 2 ml

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI |

Strangvac, injektioneste, suspensio

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Streptococcus equi -bakteerissa tuotetut rekombinanttiproteiinit

| 3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

8 x 1 annos

[5. KOHDE-ELAINLAJKT)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET |

| 7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |
Lihakseen.

Ravista injektiopulloa hyvin ennen kdytt6d. Varo lavistamasta injektiopullon tulppaa useita kertoja. Valta
kontaminaatiota.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.



8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi} Kéyti ldvistetty pakkaus heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Siilyté injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
RUOTSI

| 16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/274/001

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Eré: {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Strangvac-injektiopullon etiketti, 1 annos

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Strangvac

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Streptococcus equi -bakteerissa tuotetut rekombinanttiproteiinit

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2 ml

| 4.  ANTOREITIT

ILm.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)
Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Erd: {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

Kaéyta lavistetty pakkaus heti.

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Strangvac, injektioneste, suspensio hevosille ja poneille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija

Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
RUOTSI

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Strangvac, injektioneste, suspensio hevosille

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi annos (2 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Streptococcus equi -bakteerissa tuotettu rekombinanttiproteiini CCE > 111,8 mikrogrammaa
Streptococcus equi -bakteerissa tuotettu rekombinanttiproteiini Eq85 > 44,6 mikrogrammaa
Streptococcus equi -bakteerissa tuotettu rekombinanttiproteiini IdeE > 34,6 mikrogrammaa

*in vitro -voimakkuustestien (ELISA) avulla méaéritettyna

Adjuvantit:
Puhdistettu kvillajasaponiini QS-21 (fraktio C) > 260 mikrogrammaa

Kolesteroli

Fosfatidyylikoliini

Viriton tai keltainen kirkas suspensio.

4. KAYTTOAIHEET
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Vihintddn 8 kuukauden ikéisten hevosten aktiiviseen immunisointiin:
— ruumiinldmmdn nousun, yskimisen, nielemisvaikeuksien ja depression (ruokahaluttomuuden,
olemuksen muutosten) vahentamiseksi Streptococcus equi -bakteerin aiheuttaman infektion akuutissa
vaiheessa

— leuan alaisten ja nielun takaisten imusolmukepaiseiden maardn vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

2 viikkoa toisen rokoteannoksen jalkeen.

Immuniteetin kesto:

2 kuukautta toisen rokoteannoksen jilkeen

Rokote on tarkoitettu kdytettdvaksi hevosilla, joilla on selkedsti todettu suuri Streptococcus equi -infektion
riski alueilla, joilla titd patogeenia tiedetdén esiintyvén.

5. VASTA-ATHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tilapdinen enintddn 2,6 °C:een lammdonnousu 1-5 péivén ajan on hyvin yleistd rokottamisen jilkeen.

Mukopurulentttia silmidvuotoa kummassakin silméssé esiintyy hyvin yleisesti 1-5 pdivén ajan rokotuksen
jélkeen.

Injektiokohdassa esiintyy ohimenevii paikallisia kudosreaktioita, joille on ominaista kuumotus, kipu ja
turvotus (halkaisija noin 5 cm) hyvin yleisesti, ja ne kestdvat enintddn viisi paivai. Pistoskohdan reaktiot
ovat yleisimpid toisen primaariannoksen ja sitd seuraavien annosten jdlkeen. Pistoskohdan turvotus, joka
ylittdd 8 cm, on melko harvinaista; suurin osa néistd on havaittu rintalihaksessa. Lihasten jaykkyytta
pistoskohdan ympérilld esiintyy melko harvoin.

Ruokahaluttomuus ja kdyttadytymisen muutokset yhden pdivén ajan ovat yleisid.

Anafylaktisia reaktioita esiintyy hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellaan seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sita
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen

Ravista injektiopulloa hyvin ennen kéyttd4. Varo lavistdmésté injektiopullon tulppaa useita kertoja. Valté
kontaminaatiota.

Rokotusohjelma:
Perusrokotus:

Anna yksi annos (2 ml) injektiona lihakseen ja toinen annos (2 ml) nelja viikkoa myShemmin.

Uusintarokotus:
Tietoja pitkékestoisesta kliinisestd immuniteetista yhden annoksen tehosterokotuksella ei ole saatavilla.

Siksi on suositeltavaa toistaa perusrokotus kahden kuukauden jalkeen hevosilla, joilla on suuri S. equi -
infektioiden riski.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista injektiopulloa hyvin ennen kéyttd4. Varo lavistdmaésté injektiopullon tulppaa useita kertoja . Vilta
kontaminaatiota.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla péivaa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyté injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.

Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kaytettévé heti.

Al kiyti titd eldinliskevalmistetta viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnén EXP jilkeen. Erdéntymispéivélla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET
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Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveiti eldimia.
Rokotteen vaikutusta infektion seuraaviin vaiheisiin, kehittyneiden imusolmukepaiseiden puhkeamiseen,
my&hemmaéssd vaiheessa esiintyvédn taudinkantajuuteen, muihin ruumiinosiin levinneeseen paintautiin

(metastaattiset paiseet), purpura hemorrhagicaan, myosiittiin ja taudista toipumiseen ei tunneta.

Rokotteen teho on osoitettu yksittiisilla hevosilla sairauden kliinisten oireiden vihenemisena infektion
akuutissa vaiheessa. Rokotetut hevoset voivat saada tartunnan ja levittad S. equi -bakteeria.

Rokotteen kdytostd seropositiivisilla eldimilld, mukaan lukien eldimet, joilla on eméltd saatuja vasta-aineita,
ei ole tietoa.

S. equi -infektion kulkeutumis- ja levidmisriskia tiloissa rajoittavat bioturvallisuustoimenpiteet ovat osa
infektion hallintatoimenpiteité riippumatta siité, kaytetdénko téta rokotetta.

Elaimid koskevat erityiset varoitukset:

Rokotteen on osoitettu olevan turvallinen vahintdin 5 kuukauden ikaisilla hevosilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkérin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai
myyntipddllystd. Allergisia reaktioita voi ilmetd. Ne hoidetaan oireenmukaisesti.

Tiineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Tietojen puuttuessa tdmén
rokotteen kayttoa ei suositella.

Hedelmallisyys:

Rokotteen turvallisuutta ja tehoa siitoseldimillé ei ole osoitettu. Rokotetta saa kiyttdd ainoastaan hoitavan
eldinldadkarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystéd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtivi
tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Ei oleellinen.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemadriin eika havittad talousjitteiden mukana.
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Kysy kayttdméttomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkériltdsi. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu
ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinldékevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan léddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

1S. MUUT TIEDOT

Lisétietoja tésté eldinldékevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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