I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Strangvac szuszpenzids injekcio lovaknak
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Streptococcus equi-bol szarmazo CCE rekombinans fehérje > 111,8 mikrogramm*
Streptococcus equi-bol szarmazo Eq85 rekombinans fehérje > 44,6 mikrogramm*
Streptococcus equi-bol szarmazo IdeE rekombinans fehérje > 34,6 mikrogramm*

*in vitro hatoérték vizsgalatban (ELISA) meghatarozva *

Adjuvansok:
Tisztitott Quillaia QS-21 szaponin (C frakcio) > 260 mikrogramm

Koleszterin

Foszfatidil-kolin

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.
Szintelen vagy halvanysarga szuszpenzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Lo
4.2  Terapias javallatok célillat fajonként

Lovak aktiv immunizal4sara 8 honapos kortdl :

- A testhomérséklet emelkedés, a kohdgés, a nyelési nehézségek és a depresszid tiineteinek
(étvagytalansag, viselkedésvaltozas) csokkentésére a Streptococcus equi fertézés akut szakaszaban.

- A submandibularis és retropharyngealis nyirokcsomokban kialakulo talyogok szaméanak
csokkentésére.

Az immunitas kezdete:
- 2 héttel a masodik oltas utan.

Az immunitéstartossag:

2 hénappal a masodik oltas utan.

A vakcina olyan lovaknal térténd alkalmazasra szolgal, amelyeknél egyértelmiien megallapitottak a
Streptococcus equi fert6zés magas kockazatat olyan teriileteken, ahol a korokozo jelenléte ismert.

4.3  Ellenjavallatok



Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazasnak a fert6zés tovabbi stadiumaira, a kialakult nyirokcsomo-talyogok kifakadasara, a késobbi
hordozoi statuszra, az attételes talyogképzdodésre (miliaris forma), a purpura haemorrhagica kialakulasara és

a myositis el6fordulasara, valamint a gyogyulasra kifejtett hatdsa nem ismert.

A hatékonysagot az egyedek szintjén igazoltak, a vakcinazas a fertdzés akut szakaszaban csokkenti a
betegség klinikai tiineteit. A vakcinazott lovak is megfertézédhetnek és iirithetik a S. equi-t.

Nem all rendelkezésre informécio a vakcina szeropozitiv allatokon térténd alkalmazasarol, beleértve az anyai
eredetli ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

A S. equi fertdzés behurcolasanak és a telepeken torténd terjedésének kockazatat csokkentd biologiai
biztonsagi intézkedéseknek az e készitménnyel torténd vakcinazastol fiiggetleniil az eljarasok részét kell
képezniiik.

4.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiillonleges ovintézkedések

A vakcina a vizsgalatok alapjan 5 honapos kortol biztonsagosan alkalmazhat6 lovaknal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Allergias reakcid 1éphet fel. Ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az oltast kdvetéen nagyon gyakori a testhomérséklet &tmeneti, akar 2,6°C-os emelkedése, amely egy-6t napig
tart.

Az oltast kovetd egy-0t napig nagyon gyakran fordul eld szemvaladékozas, amely nyalkas-gennyes is lehet
¢s mindkét szemben jelentkezhet.

Az injekcid beadasanak helyén nagyon gyakran fordulnak el6 hovel, fajdalommal és (kb. 5 cm atmér6ji)
duzzanattal jellemezhetd atmeneti helyi szoveti reakciok, amelyek akar 6t napig is eltarthatnak. Az injekcid
beadasanak helyén fellépo reakciok gyakorisaga a masodik és a tovabbi oltasok utan kifejezettebb. Az
injekcid beadasanak helyén nem gyakori a 8 cm-t meghaladd duzzanat; ezek tobbségét a mellizomban
figyelték meg. Az injekcid beadasanak helye koriili izommerevség nem gyakori.

Gyakori az étvagytalansag és a viselkedés egy napig tartd megvaltozasa.
Nagyon ritka esetekben anafilaxiaszerii reakciok fordulnak eld.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)



4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Adatok
hidnyaban a vakcina alkalmazasa nem ajanlott.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansaga és hatasossaga tenyészallatoknal nem igazolt. A vakcina kizarolag a kezelést
veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményeket. A
vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Intramuscularis alkalmazas.

Hasznalat el6tt alaposan rdzza fel az injekcids liveget! Kertilje az injekcids tiveg gumidugéjanak tobbszori
megszurasat! Keriilje a szennyezddések bevitelét!

Oltasi séma:
Alapimmunizalds:

Adjon be egy adagot (2 ml) intramuscularis injekcioban, majd négy héttel késobb egy masodik adagot
(2 ml).

Emlékezteto oltas:

Nem allnak rendelkezésre adatok az egy adaggal tortén6 ujraoltast kovetd klinikai védettség id6tartamara
vonatkozoan.

Ezért a S. equi fertézések nagy kockazatanak kitett lovak esetében két honap elteltével ajanlott megismételni
az alapimmunizalési programot.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem értelmezheto.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunologiai készitmény 16félék szamara, inaktivalt bakterialis vakcinak (ide
értve a mycoplasmat, toxoidot €és chlamydiat is), Streptococcus.

Allatgyogyaszati ATC kod: QI05SABO1



A vakcina Streptococcus equi-bdl szdrmazé rekombinans fehérjeantigéneket tartalmaz, amelyek nem ¢éldk és
nem terjedhetnek at mas allatokra. A Strangvac stimuldlja a Streptococcus equi, a lovaknal kialakulo
mirigykor kdrokozdjaval szembeni aktiv immunitast. Az immunizalast kdvetden a vérben 1évo ellenanyagok
mellett az orrjaratok valadékaban is kimutathatok lokalis ellenanyagok (IgG). A Streptococcus equi
antigének immunogenitasat ISCOM (Immune Stimulating COMplex) fokozza.

A vakcinazas hatékonysagat a Streptococcus equi 4047 (1990-ben az Egyesiilt Kiralysagban, New Forestben
izolalt) heterolog torzzsel valo kisérleti rafert6zést kovetd akut szakasz vizsgalataval igazoltak.

A rafertozést kovetden (két héttel és két honappal a masodik adag vakcina beadasa utan) a vakcinazott
lovaknal csokkentek az akut klinikai tiinetek az oltatlan kontrollcsoporthoz képest.

A beoltott allatok

- 43%-a (28 poni koziil 12) laztalan maradt (a 14z meghatarozasa: 39°C vagy annal magasabb
hémérséklet harom napbol két napon at). A lazas napok szama szignifikansan alacsonyabb volt az
oltott allatoknal, mint a nem oltott allatoknal.

- Az allatok 36%-a (28-bol 10) nem mutatta a kohogeés jeleit.

- Az allatok 43%-a (28 poni koziil 12) nem mutatta nyelési nehézség jeleit.

- Az allatok 43%-a (28-bol 12) nem mutatta a fertézést kovetd kifejezett depresszio tiineteit
(étvagytalansag, a viselkedés kifejezett megvaltozasa).

A mért ellenanyagtiterek alapjan a lovaknal immun memoriavalaszt talaltak 6 honappal az alapimmunizalas
utan beadott emlékeztetd oltast kovetden. Nem ismert, hogy a mért ellenanyagok milyen szerepet jatszanak a
mirigykor elleni védettség szempontjabol relevans immunvalasz kialakulasaban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tisztitott Quillaia QS-21szaponin (C frakcio)

Koleszterin

Foszfatidil-kolin

Natrium-klorid

Trometamol

Poliszorbat 80
Viz injekcios célra

6.2 Fobb inkompatibilitisok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 33 honap.
A kozvetlen csomagolés elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hitve (2°C - 8°C) tarolando ¢és szallitando.
Nem fagyaszthatd.

Az injekcios iiveg a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl valdo megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei



Brombutil gumidugéval és fehér aluminium kupakkal lezart, I. tipust injekcids liveg.

Kiszerelés:

8 db 1 adagos (2 ml) injekciods liveget tartalmazo kartondoboz.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

SVEDORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/21/274/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: <{EEEE/HH/NN}>
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
<(EBEEH)>

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE hénap NN}>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informdacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhet6.


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

II. MELLEKLET

A. BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA
VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatéanyagok eléallitojanak/eldallitdéinak neve és cime

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

Noain,

Navarra,

31110,

SPANYOLORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

Poligono IndustrialMocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANYOLORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA
VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatdanyag, amit aktiv immunizalasra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz. bizottsagi
rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszéban felsorolésra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz.bizottsagi rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem
szlikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. bizottsagi rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Kartondoboz — 8 x 2 ml

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

(Up to point 1) Streptococcusequi-b6l szarmazo rekombinans fehérjék

| 3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

8 x 1 adag

| 5. CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazasra.

Hasznalat el6tt alaposan razza fel az injekcios tiveget! Keriilje az injekcios tiveg gumidugojanak
tobbszori megszarasat! Keriilje a szennyezddések bevitelét!

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}Felbontas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcios liveg a kiils6 csomagoldsban tartando a fénytdl valé megovas érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE,
HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES
CIME

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVEDORSZAG

[ 16. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/274/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Strangvac injekcios iiveg cimke, 1 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Strangvac

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Streptococcus equi-bol szarmazo rekombinans fehérjék

[3.  ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Im.

| 5. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértasi szam: {szdm}

| 7.  LEJARATI IDO

EXP {hoénap/év}

Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS:

Strangvac szuszpenzios injekcio lovaknak és poniknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVEDORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

Noain,

Navarra,

31110,

SPANYOLORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Strangvac szuszpenzids injekcio lovaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:

Hatoanyagok:
Streptococcus equi-bdl szarmazd CCE rekombinans fehérje > 111,8 mikrogramm
Streptococcus equi-bol szarmazo Eq85 rekombinans fehérje > 44,6 mikrogramm
Streptococcus equi-bdl szarmazo IdeE rekombinans fehérje > 34,6 mikrogramm

*in vitro hatasvizsgalatok utjan torténé meghatarozas alapjan (ELISA)

Adjuvansok:
Tisztitott Quillaia QS-21 szaponin (C frakcio) > 260 mikrogramm

Koleszterin

Foszfatidil-kolin

Szintelen vagy sarga, tiszta szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)
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Lovak aktiv immunizalasara 8 honapos kortol a kovetkezo célokbol:

- Az injekcio beadasanak helyén fellépd reakciok gyakorisaga a masodik €s a tovabbi oltasok utan
kifejezettebb és akar 8 cm atmérdjii duzzanat is el6fordulhat.

— A submandibularis és retropharyngealis nyirokcsomokban kialakuld talyogok szamanak
csokkentésére.

Az immunitas kezdete:

2 héttel a masodik oltas utan.

Az immunitéstartssag:

2 hénappal a masodik oltas utan.

A vakcina olyan lovaknal torténé alkalmazasra szolgal, amelyeknél egyértelmiien megallapitottak a
Streptococcus equi fert6zés magas kockazatat olyan teriileteken, ahol a kérokozo jelenléte ismert.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs

6. MELLEKHATASOK

Az oltast kovetden nagyon gyakori a testhomérséklet atmeneti, akar 2,6°C-os emelkedése, amely egy-6t napig
tart.

Az oltast koveto egy-Ot napig nagyon gyakran fordul el6 szemvaladékozas, amely nyalkas-gennyes is lehet
¢s mindkét szemben jelentkezhet

Az injekci6 beadasanak helyén nagyon gyakran fordulnak eld hével, fajdalommal és (kb. 5 cm atmérd;jit)
duzzanattal jellemezhet6 atmeneti helyi szoveti reakciok, amelyek akar 6t napig is eltarthatnak. Az injekcid
beadasanak helyén fellépo reakciok gyakorisaga a masodik és a tovabbi oltasok utan kifejezettebb. Az
injekcid beadasanak helyén nem gyakori a 8 cm-t meghaladd duzzanat; ezek tobbségét a mellizomban
figyelték meg. Az injekcio beadasanak helye koriili izommerevség nem gyakori.

Gyakori az étvagytalansag és a viselkedés egy napig tartd megvaltozasa.

Nagyon ritka esetekben anafilaxiaszerii reakciok fordulnak eld.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
16



gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7. CELALLAT FAJOK

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuscularis alkalmazas.

Hasznalat el6tt alaposan razza fel az injekcios liveget! Keriilje az injekcios liveg gumidugojanak tobbszori
megszurasat! Keriilje a szennyezddések bevitelét!

Oltasi séma:

Alapimmunizalas:

Adjon be egy adagot (2 ml) intramuscularis injekcioban, majd négy héttel késobb egy masodik adagot (2
ml).

Emlékezteto oltas:

Nem allnak rendelkezésre adatok az egy adaggal torténd ujraoltast kovetd klinikai védettség idGtartamara
vonatkozoan.

Ezért a S. equi fert6zések nagy kockazatanak kitett lovak esetében két honap elteltével ajanlott megismételni
az alapimmunizalasi programot.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt alaposan razza fel az injekcios liveget! Keriilje az injekcios iiveg gumidugojanak tobbszori
megszurasat! Keriilje a szennyezddések bevitelét!

10. ELELMEZESUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nulla nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando ¢és szallitando.

Nem fagyaszthato!
Az injekcios liveg a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl valo megovas érdekében.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznédlando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az injekcios iiveg cimkéjén az EXP utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

18



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinazasnak a fert6zés tovabbi stadiumaira, a kialakult nyirokcsomo-talyogok kifakadasara, a késobbi
hordozoéi statuszra, az attételes talyogképzddésre (miliaris forma), a purpura haemorrhagica kialakulasara és
a myositis eléfordulasara, valamint a gyogyulasra kifejtett hatdsa nem ismert.

A hatékonysagot az egyedek szintjén igazoltak, a vakcinazas a fert6z¢és akut szakaszaban csokkenti a
betegség klinikai tiineteit. A vakcinazott lovak is megfert6zddhetnek és iirithetik a S. equi-t.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina szeropozitiv allatokon térténd alkalmazasarol, beleértve az anyai
eredetli ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

A S. equi fert6zés behurcolasanak és a telepeken torténd terjedésének kockazatat csdkkentd bioldgiai

biztonséagi intézkedéseknek az e készitménnyel térténd vakcinazastol fliggetleniil az eljarasok részét kell
képeznitik.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges figyelmeztetések

A vakcina a vizsgalatok alapjan 5 honapos kortol biztonsagosan alkalmazhato lovaknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kilonleges dvintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Allergias reakcio léphet fel. Ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Adatok
hianyéaban a vakcina alkalmazasa nem ajanlott.

Fertilitas:

A vakcina artalmatlansaga és hatasossaga tenyészallatoknal nem igazolt. A vakcina kizarolag a kezelést
veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

GyogyszerkolcsOnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményeket. A
vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolés (tiinetek, siiredssé€gi intézkedések, antidotumok):

Nem értelmezhetd.
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Inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNALT KESZiTl}dENY VAGY HULLADEKAI.NAKr ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errol az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan: http://www.ema.europa.cu/

15. TOVABBIINFORMACIOK

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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