I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis StrepE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 0,2 ml vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvy deleciniy TW928 padermés Streptococcus equi mutanty  nuo 10°° iki 10°* kfv'.
'kfv — kolonijas formuojantys vienetai

pagalbiniy medziagy:

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.
Liofilizatas: balkSvos arba kreminés spalvos tableté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams imunizuoti, norint sumazinti Streptococcus equi sukeliamus klinikinius pozymius ir abscesy

limfiniuose mazguose susidaryma.

Imuniteto pradZzia: 2 sav. po pagrindinio vakcinavimo.

Imuniteto trukmeé: iki 3 mén.

Vakcina skirta arkliams, kurie realiai gali uzsikrésti Streptococcus equi dél kontakto su kitais arkliais,
atgabentais i$ Siuo sukéléju uzkrésty regiony, pvz., arkliams, kurie laikomi tvartuose kartu su parodose
ir (ar) varzybose uzkréstuose regionuose dalyvavusiais arkliais arba jsigytais (nuomojamais) i$ tokiy

regiony.
4.3 Kontraindikacijos

Néra.



4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Keturias dienas po vakcinavimo i§ injekcijos vietos gali i$siskirti vakcininés padermés bakterijos.
Literatiiros duomenimis, jeigu vakcinuojama netrukus po uzsikrétimo, labai retais atvejais arkliui gali
i8sivystyti purpura haemorrhagica. Purpura haemorrhagica nebuvo nustatyta nei viename i$
saugumo tyrimy, atlikty kuriant Equilis StrepE. Nors purpura haemorrhagica pasireiskia labai retai,

jos pasireiskimo negalima visiSkai atmesti.

Imonés atliktais uzkrétimo tyrimais nustatyta, kad mazdaug vienas ketvirtadalis rekomenduojama doze
vakcinuoty arkliy nejgijo visisko atsparumo.

Viena savait¢ po vakcinavimo negalima naudoti antibiotiky.
Vakcinos padermé yra jautri penicilinams, tetraciklinams, makrolidams ir linkomicinui.

Vakcinos padermé yra atspari aminoglikozidams, sulfonamidams, flumekvinui ir trimetroprimo bei
sulfonamidy deriniams.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik sveikus arklius.
Prie$ naudojima reikia jsitikinti, kad liofilizatas visiSkai atskiestas.

Pirma kartg vakcinuoti ligos protrikio metu néra veiksminga, nes pakankamas imunitetas susidaro tik
baigus pagrindinj vakcinavima.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra gyvo bakterinio delecinio mutanto, ribotai auganéio Zzinduoliy
audinyje. Atsitiktinai jsi§virkStus gali atsirasti uzdegiminé reakcija su stipriu skausmu ir tyniu. Ypac
atsargiai reikia uzdéti antgalj ant adatos, vengiant adatos diirio suzeidimy. Atsitiktinai jsiSvirkstus net
ir nedidel;j kiekj, butina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra gyvy nusilpninto virulentikumo auksotrofiniy deleciniy vakcininés
padermés Streptococcus equi mutanty. Taciau jSvirkStus veterinariniame vaiste esantys bakteriniai
junginiai gali sukelti uzdegiming reakcijg su stipriu skausmu ir tyniu.

Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, reikalingas gydymas vaistais nuo uzdegimo.
Dél saugumo papildomai galima skirti gydyma antibiotikais. Vakcinos padermés jautrumas
antibiotikams apraSytas anks¢iau (4.4 p.).

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Per 4 val. po vakcinavimo injekcijos vietoje susidaro i$plitgs tynis, kuris gali biiti karStas ar net
skausmingas. Didziausia reakcija vakcinavus atsiranda pra¢jus 2—3 d., didziausias iSplitimo plotas — 3—
8 cm. Sis tynis visiskai i$nyksta per 3 sav. ir paprastai neturi jtakos vakcinuoto gyvulio apetitui,
nesukelia matomo diskomforto. Vakcinos bakterijos injekcijos vietoje gali sukelti nedidelj piiliuojantj
uzdegima, kuris suardo liipg dengiancia gleivine, véliau is jos iSsiskiria skystis ir uzdegimo lastelés.

3 arba 4 d. po vakcinavimo injekcijos vietoje i§ gleivinés daznai iSsiskiria nedaug drumsty isskyry.



Kelias dienas po vakcinavimo gali Siek tiek padidéti ar kurj laikg biiti skausmingi retrofaringiniai ir
pazandiniai limfmazgiai. Labai retais atvejais injekcijos vietoje arba sritiniuose limfmazgiuose gali
susidaryti abscesai.

Be to, vakcinavimo dieng iki 2 °C gali pakilti rektiné temperatiira. Retais atvejais gali pasireiksti
apetito stoka, karSc¢iavimas, drebulys ir i$plites edeminis patinimas (pvz., snukio edema, patings snukis
/ virSutiné liipa). Labai retais atvejais arkliams gali iSsivystyti depresija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ar laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
buti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Po gleivine reikia $virksti 0,2 ml paruostos suspensijos.

Vakcinacijos schema
Pagrindiné vakcinacija: 4 meén. ir vyresnius arklius reikia vakcinuoti du kartus po viena doze kas 4 sav.

Revakcinacija
Imunitetui palaikyti reikia revakcinuoti kas 3 mén.

Pirminis atsakas islieka iki 6 mén. po pagrindinés vakcinacijos. Todél imunitetui atnaujinti reikalinga
tik viena vakcinos doz¢.

Rekomenduojama vakcinuoti visus arklidése kartu laikomus arklius.

Steriliam skiedikliui reikia leisti atSilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C). Liofilizatg aseptiskai
atskiesti 0,3 ml pridéto sterilaus skiediklio. Atskiedus vakcing, reikia palaukti 1 min. ir tada atsargiai
pasukioti, kad turinys iS§simaiSyty. NEGALIMA plakti. Po to jtraukti 0,2 ml suspensijos j pridéta
Svirksta (zr. 1 pav.) ir ant adatos uzdéti antgalj (zr. 2 pav.). Laikant arklio galva, reikia pakelti
virsuting llipg ir | viding jos puse¢ durti adata, kol | liipg atsirems antgalis. Tada visg Svirkste esancia
suspensija reikia susvirksti j virSuting lupa (zr. 3 pav.).



1 pav.

2 pav.

3 pav.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Be 4.6 p. minéty klinikiniy poZymiy, vakcinavus 10 karty didesne nei rekomenduojama doze, viename
i§ pazandiniy limfmazgiy gali susidaryti abscesas. Po vakcinavimo praéjus 2 sav., i§ abscesy ima tekéti
puliai, po to abscesai be gydymo i$nyksta per ménesj. Be to, vakcinavimo dieng iki 2,5 °C gali pakilti
rektiné temperattira. Kita dieng po vakcinavimo arkliai kartais gali bti Siek tiek apatiski.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai veterinariniai vaistai arkliams, gyva bakteriné vakcina.
ATCvet kodas: QIOSAE.

Skatinti imuniteta Streptococcus equi.

Vakcinos padermé — tai delecinis mutantas, galintis ribotai augti Zinduoliy audiniuose. Trumpa laika

jis gali vietiskai daugintis injekcijos vietoje po gleivine, kelias dienas yra iSskiriamas j burnos-nosies

ertme, taciau burnos ir nosies gleivinéje neiSgyvena ir, nevirsijus rekomenduojamos dozés, neiSplinta
visame organizme.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

NAO-1 stabilizatorius,
injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $viesos.

Skiediklis

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kiekvienoje Equilis StrepE pakuotéje yra: 10 buteliuky su liofilizatu ir 10 buteliuky po 0,5 ml
skiediklio, kiekvienas 3 ml I tipo stiklo buteliukuose, uzkimstuose halogenbutilinés gumos kamsteliais

ir apgaubtuose blidingos spalvos aliumininiais gaubteliais, 10 antgaliy ir 10 Svirksty su adatomis.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/043/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta: 07.05.2004.
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta: 10.04.2014



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS IR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

B. SALYGOS IR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmes veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

1"



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis StrepE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti arkliams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

0,2 ml dozéje yra:
gyvy deleciniy TW928 padermés Streptococcus equi mutanty  nuo 10°° iki 10°* kfv.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti.

[4. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé vakcinos.
10 x 1 dozé skiediklio.
10 antgaliy.

10 §virksty su adatomis.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti po gleivine j virSutine lapa.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 4 val.
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| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

| 13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/043/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES LIOFILIZATO DEZUTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis StrepE, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti arkliams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

0,2 ml dozéje yra:
gyvy deleciniy TW928 padermés Streptococcus equi mutanty nuo 10°° iki 10°* kfv.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 4 val.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $viesos.
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12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

| 13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO DEZUTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis StrepE — skiediklis

| 2. VEIKLIOSIOS (-I0SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

3. VAISTO FORMA

[4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

| 13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*
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| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis StrepE

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gyvi Streptococcus equi.

(3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Svirksti po gleivine.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU SKIEDIKLIO
PAKUOCIU

Skiediklio buteliukas

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Equilis StrepE — skiediklis

2. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

(3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Zr. informacinj lapelj.

| 4. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

| 5.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 6.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Equilis StrepE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti arkliams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE

SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimg
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis StrepE, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti arkliams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 0,2 ml vakcinos dozéje yra:
gyvy deleciniy TW928 padermés Streptococcus equi mutanty nuo 10”° iki 104 kfv'.

' _ kolonijas formuojantys vienetai

Liofilizatas: balk§vos arba kreminés spalvos tableté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams imunizuoti, norint sumazinti Streptococcus equi sukeliamus klinikinius poZymius ir abscesy
limfiniuose mazguose susidaryma.

Imunitetas susidaro praéjus 2 sav. po pagrindinio vakcinavimo. Imunitetas trunka iki 3 mén.

Vakcina skirta arkliams, kurie realiai gali uzsikrésti Streptococcus equi dél kontakto su kitais arkliais,
atgabentais i$ Siuo sukéléju uzkrésty regiony, pvz., arkliams, kurie laikomi tvartuose kartu su parodose
ir/ar varzybose uzkréstuose regionuose dalyvavusiais arkliais arba jsigytais (nuomojamais) i§ tokiy
regiony.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Per 4 val. po vakcinavimo injekcijos vietoje susidaro isplitgs tynis, kuris gali biiti karStas ar net
skausmingas. Didziausia reakcija vakcinavus atsiranda praéjus 2—3 d., didziausias i$plitimo plotas — 3—
8 cm. Sis tynis visiskai i$nyksta per 3 sav. ir paprastai neturi jtakos vakcinuoto gyvulio apetitui,
nesukelia matomo diskomforto. Vakcinos bakterijos injekcijos vietoje gali sukelti nedidelj piiliuojantj
uzdegima, kuris suardo liipg dengiancia gleiving, véliau iS jos iSsiskiria skystis ir uzdegimo lastelés.

3 arba 4 d. po vakcinavimo injekcijos vietoje i§ gleivinés daznai iSsiskiria nedaug drumsty i$skyry.
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Kelias dienas po vakcinavimo gali Siek tiek padidéti ar kurj laikg biiti skausmingi retrofaringiniai ir
pazandiniai limfmazgiai. Labai retais atvejais injekcijos vietoje arba sritiniuose limfmazgiuose gali
susidaryti abscesai.

Be to, vakcinavimo dieng iki 2 °C gali pakilti rektiné temperatiira. Retais atvejais gali pasireiksti
apetito stoka, karSc¢iavimas, drebulys ir i$plites edeminis patinimas (pvz., snukio edema, patings snukis
/ virSutiné liipa). Labai retais atvejais arkliams gali i$sivystyti depresija.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Po gleivine reikia Svirksti 0,2 ml paruostos vakcinos.

Pagrindiné vakcinacija: 4 mén. ir vyresnius arklius reikia vakcinuoti du kartus po vieng dozg¢ kas
4 sav.

Revakcinacija: imunitetui palaikyti reikia revakcinuoti kas 3 mén.

Pirminis atsakas islieka iki 6 mén. po pagrindinés vakcinacijos. Todél imunitetui atnaujinti reikalinga
tik viena vakcinos dozé.

Rekomenduojama vakcinuoti visus arklidése kartu laikomus arklius.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Steriliam skiedikliui reikia leisti atsilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C). Liofilizatg aseptiskai
atskiesti 0,3 ml pridéto sterilaus skiediklio. Atskiedus vakcing, reikia palaukti 1 min. ir tada atsargiai
pasukioti, kad turinys iS§simaiSyty. Ipylus skiediklio NEGALIMA plakti. Po to jtraukti 0,2 ml
suspensijos | pridéta Svirksta (zr. 1 pav.) ir ant adatos uzdéti antgalj (zr. 2 pav.). Laikant arklio galva,
reikia pakelti virSutine llipg ir j viding jos puse durti adata, kol j liipg atsirems antgalis. Tada visa
Svirkste esancig suspensijg reikia suSvirksti j virSuting ltpa (zr. 3 pav.).
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1 pav.

2 pav.

3 pav.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $viesos.

Skiediklis

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai
Keturias dienas po vakcinavimo i$ injekcijos vietos gali i$siskirti vakcininés padermés bakterijos.

Literatiiros duomenimis, jeigu vakcinuojama netrukus po uzsikrétimo, labai retais atvejais arkliui gali
i8sivystyti purpura haemorrhagica. Purpura haemorrhagica nebuvo nustatyta nei viename i$
saugumo tyrimy, atlikty kuriant Equilis StrepE. Nors purpura haemorrhagica pasireiskia labai retai,
jos pasireiskimo negalima visiskai atmesti.
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Imonés atliktais uzkrétimo tyrimais nustatyta, kad mazdaug vienas ketvirtadalis rekomenduojama doze
vakcinuoty arkliy nejgijo visi§ko atsparumo.

Viena savait¢ po vakcinavimo negalima naudoti antibiotiky.
Vakcinos padermé yra jautri penicilinams, tetraciklinams, makrolidams ir linkomicinui.

Vakcinos padermé yra atspari aminoglikozidams, sulfonamidams, flumekvinui ir trimetroprimo bei
sulfonamidy deriniams.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Vakcinuoti galima tik sveikus arklius.

Prie$ naudojima reikia jsitikinti, kad liofilizatas visiskai atskiestas.

Pirmg kartg vakcinuoti ligos protrikio metu néra veiksminga, nes pakankamas imunitetas susidaro tik
baigus pagrindinj vakcinavima.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra gyvo bakterinio delecinio mutanto, ribotai auganéio zinduoliy
audinyje. Atsitiktinai jsi§virkStus gali atsirasti uzdegiminé reakcija su stipriu skausmu ir tyniu. Ypac
atsargiai reikia uzdéti antgalj ant adatos, vengiant adatos durio suzeidimy. Atsitiktinai jsiSvirkstus net
ir nedidel;j kiekj, butina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra gyvy nusilpninto virulentikumo auksotrofiniy deleciniy vakcinos
padermés Streptococcus equi mutanty. Taciau jSvirkStus veterinariniame vaiste esantys bakteriniai
junginiai gali sukelti uzdegiming reakcijg su stipriu skausmu ir tyniu.

Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, reikalingas gydymas vaistais nuo uzdegimo.
Dél saugumo papildomg galima skirti gydyma antibiotikais. Vakcinos padermés jautrumas
antibiotikams apraSytas anksc¢iau.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingoms kumeléms ar laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongs, prieSnuodziai), jei biitina

Be 6 p. minéty klinikiniy poZymiy, vakcinavus 10 karty didesne nei rekomenduojama doze, viename
i§ pazandiniy limfmazgiy gali susidaryti abscesas. Po vakcinavimo praéjus 2 sav., i§ abscesy ima tekéti
piliai, po to abscesai be gydymo iSnyksta per ménesj. Be to, vakcinavimo dieng iki 2,5 °C gali pakilti
rektiné temperatiira. Kita dieng po vakcinavimo arkliai kartais gali buti Siek tiek apatiski.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.

10 x 1 dozé vakcinos.
10 x 1 dozé skiediklio.
10 antgaliy.

10 $virksty su adatomis.

Vakcinos padermé — tai delecinis mutantas, galintis ribotai augti zinduoliy audiniuose. Trumpg laikg
jis gali vietiskai daugintis po gleivine kelias dienas yra i$skiriamas j burnos-nosies ertme, taciau
burnos ir nosies gleivinéje nei§gyvena ir, nevirsijus rekomenduojamos dozés, nei§plinta visame
organizme.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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