BILAGA 1

PRODUKTRESUME
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension, till hist

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos, 0,2 ml vaccin, innehéller:

Aktiv substans:

Levande deletionsmutant av Streptococcus equi stam TW928 10° till 10° cfu'
'koloniformande enheter

Hjilpimne(n):

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.
Frystorkat pulver: Off-white eller krdmféargad pellet
Spéddningsvétska: Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For immunisering av hdst mot Streptococcus equi for att reducera kliniska symptom och férekomst av
bolder i lymfkortlar.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: Upp till 3 ménader.

Vaccinet dr avsett for anviandning till hist med uppenbara risker att infekteras med Streptococcus equi
genom kontakt med héstar fran omraden dar bakterien har visats forekomma, t.ex. stallar med histar
som deltar i premieringar och/eller tévlingar i sédana omraden eller stallar som tar emot eller har
inhyrda héstar fran sddana omraden.

4.3 Kontraindikationer

Inga.
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4.4 Sérskilda varningar

Utskiljning av vaccinstammen fran injektionsstillet kan forekomma under en period av fyra dagar
efter vaccination.

Det finns litteraturuppgifter om att mycket fa héstar kan utveckla purpura haemorrhagica om de
vaccineras kort efter infektion. Purpura haemorrhagica har inte observerats i nagon av de
sdkerhetsstudier som utforts under utvecklingen av Equilis StrepE. Eftersom incidensen av purpura
haemorrhagica &r mycket 1ag, kan dess forekomst inte helt uteslutas.

I challenge studier som utforts av foretaget, observerades otillrackligt skydd hos ungefar en fjardedel
av histar som vaccinerats med rekommenderad dos.

Anvind inte antibiotika inom en vecka efter vaccination.
Vaccinstammen é&r kénslig for penicilliner, tetracykliner, makrolider och linkomycin.

Vaccinstammen &r resistent mot aminoglykosider, sulfonamider, flumequin och trimetoprim-sulfa-
kombinationer.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Endast friska héstar ska vaccineras.
Séakerstill att det frystorkade pulvret ér fullstindigt upplost fore anvéndning.

Grundvaccination utford under ett utbrott av kvarka &r inte effektiv pé grund av att immuniteten inte
ar fullt utvecklad forrén grundvaccinationen ér avslutad.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Till anvéndaren:

Denna produkt innehaller en levande bakteriell deletionsmutant med begrénsad tillvaxtforméga i
déggdjursvdvnad. Oavsiktlig sjélvinjektion kan orsaka en inflammatorisk reaktion med kraftig smérta
och svullnad. Applikatorn ska féstas pa kanylen med stor forsiktighet for att undvika nalsticksskador.
Vid oavsiktlig injektion med detta ladkemedel, uppsdk omedelbart lékare, &ven om endast en véldigt
liten méngd injicerats, och ta med denna information.

Till lékaren:

Denna produkt innehéller en levande auxotrofisk deletionsmutant Streptococcus equi vaccinstam med
forsvagad virulens. Dock kan de bakteriella bestandsdelarna hos denna produkt orsaka en
inflammatorisk reaktion med intensiv och smértsam svullnad efter oavsiktlig sjalvinjektion.
Antiinflammatorisk behandling 4r indikerad 4ven om endast en mycket liten méangd injicerats. Tilligg
av antibiotikabehandling bor dvervigas ur sidkerhetssynpunkt. Antibiotikakénsligheten for
vaccinstammen listas ovan (under avsnitt 4.4).
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4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En diffus svullnad, som kan vara varm eller dmmande, uppstér pa injektionsstillet inom fyra timmar
efter vaccination. Svullnaden &r som storst tva till tre dagar efter vaccination med en maximal
utbredning av 3 x 8 cm. Svullnaden gér tillbaka helt inom tre veckor och den paverkar normalt inte det
vaccinerade djurets foderlust och tycks inte orsaka obehag. Bakterien i vaccinet kan ge upphov till en
liten varbildning lokalt vid injektionsstillet, vilket leder till att den tickande slemhinnan i lappen
spricker och sldpper ut vitska och inflammationsceller. En l4tt grumlig flytning forekommer vanligen
fran injektionsstéllet i slemhinnan tre eller fyra dagar efter vaccination.

Lindrig, och ibland 6vergdende dmmande, forstoring av de retrofaryngeala och mandibuldra
lymfkdrtlarna kan upptridda under nagra dagar efter vaccination. I mycket séllsynta fall kan en abscess
utvecklas vid injektionsstéllet eller i regionala lymfkortlar.

Vidare kan en rektal temperaturstegring upp till 2 °C forekomma pé vaccinationsdagen. I sillsynta fall
kan aptitloshet, feber, skakningar och diffusa 6dematdsa svullnader (t.ex. ansiktsodem, svullen
mule/dverldpp) observeras. I mycket séllsynta fall kan depression utvecklas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvind inte under driktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringss:itt

Submukds vaccination med 0,2 ml rekonstituerat vaccin.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Histar fran fyra méanaders alder ges tva vaccinationer (med en dos vardera) med

fyra veckors intervall.

Revaccination:
For bibehallande av immuniteten ska revaccination goras var tredje ménad.

En immunberedskap bibehalls upp till sex manader efter grundvaccination. Darfor behovs endast en
enda vaccinationsdos for att aterstilla immuniteten.

Det rekommenderas att alla hdstar som dr uppstallade tillsammans vaccineras.

Lat den sterila spadningsvitskan anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C). Los upp det frystorkade
pulvret aseptiskt med 0,3 ml av den sterila spadningsvitskan som tillhandahélls med vaccinet. Lat det
rekonstituerade vaccinet att vila under en minut. Blanda sedan innehallet forsiktigt. Skaka INTE. Dra
upp 0,2 ml rekonstituerat vaccin i den bifogade sprutan (se Figur 1) och anslut applikatorn till kanylen
(se Figur 2). Hall fast héstens huvud, lyft upp 6verldppen och stick in kanylen i insidan av dverldppen
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sa langt att applikatorn vilar mot ldppen. Injicera hela sprutans innehall i insidan av dverléppen (se
Figur 3).

Figur 1

Figur 2

Figur 3

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Utover kliniska symptom redovisade i avsnitt 4.6 kan en 10-faldig 6verdos ge upphov till en bold i en
av de submandibuléra lymfkortlarna. Bolden drianerar purulent material fran tva veckor efter
vaccination, men lidker direfter utan behandling inom en ménad. Vidare kan en rektal
temperaturstegring upp till 2,5 °C forekomma pa vaccinationsdagen. Lindriga symptom pa apati kan
ibland noteras dagen efter vaccinationen.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for histdjur, levande bakteriella vaccin.
ATCvet-kod: QIOSAE

For stimulering av immunitet mot Streptococcus equi.
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Vaccinstammen &r en deletionsmutant med begrénsad tillvaxtforméga i ddggdjursvdvnad. Den kan
foroka sig lokalt i det submukdsa injektionsstillet under en kort period och utskiljes i mun- och
ndshalan under nagra dagar, men vaccinstammen dverlever inte pd mun- och nédsslemhinnan och
sprids inte systemiskt vid rekommenderad dos.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpadmnen

NAO-1 stabilisator
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat lakemedel forutom den spadningsvétska, som tillhandahalls tillsammans
med detta likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Ljuskénsligt.
Spédningsvétska:

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Varje forpackning av Equilis StrepE innehaller: 10 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 10
injektionsflaskor med 0,5 ml spddningsvitska, samtliga i 3 ml injektionsflaskor av Typ I glas,
forslutna med gummipropp av halogenbutyl och forseglade med en kodad aluminiumkapsyl, 10
applikatorer och 10 sprutor med kanyl.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/043/001
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07.05.2004
Datum for fornyat godkdnnande: 10.04.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

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

BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nederldanderna

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpdmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvéinds s& som i detta ldkemedel.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,2 ml) innehéller:
Levande deletionsmutant av Streptococcus equi stam TW928 10”°till 10> cfu

| 3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 dos vaccin

10 x 1 dos spadningsvitska
10 applikatorer

10 sprutor med kanyl

5. DJURSLAG

Hast

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For administrering submukdst i insidan av 6verléppen.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar.

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Anvind rekonstituerat vaccin inom 4 timmar efter beredning.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lidkemedel och avfall: lds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/043/001

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE KARTONGEN MED FRYSTORKAT
PULVER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE, frystorkat pulver till injektionsvétska, suspension, till hist

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,2 ml) innehaller:
Levande deletionsmutant av Streptococcus equi stam TW928 10°° ill 10°* cfu

| 3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver till injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 dos

5. DJURSLAG

Hast

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

| 8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar.

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {ménad/ér}
Anvind rekonstituerat vaccin inom 4 timmar efter beredning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt.
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12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE KARTONGEN MED SPADNINGSVATSKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE - spddningsvétska

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

| 3. LAKEMEDELSFORM

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 dos

| 5.  DJURSLAG

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

| 8.  KARENSTID

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {ménad/ér}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

| 13.  TEXTEN "FOR DJUR”

| 14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN
Frystorkat pulver, injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande Streptococcus equi.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

4. ADMINISTRERINGSSATT

For submukos administrering.

| 5. KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {ménad/ér}

8. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN
Spéadningsvitska, injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE - spadningsvitska

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

3. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln

| 4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 6. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {ménad/ér}

7. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL FOR
Equilis StrepE, frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension, till hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsidljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE, frystorkat pulver och vitska till injektionsvatska, suspension, till hist

3. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos, 0,2 ml vaccin, innehéller:
Levande deletionsmutant av Streptococcus equi, stam TW928 10°°till 10°* cfu'

'koloniformande enheter

Frystorkat pulver: Off-white eller krdmfargad pellet
Spédningsvétska: Klar, farglos 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADE

For immunisering av hist mot Streptococcus equi for att minska kliniska symptom och forekomst av
bolder 1 lymfkortlar.

Immuniteten dr utvecklad tva veckor efter vaccination. Immuniteten varar upp till tre ménader.
Vaccinet dr avsett for anviandning till hist med uppenbara risker att infekteras med Streptococcus equi
genom kontakt med héstar fran omrédden dir bakterien har visats forekomma, t.ex. stallar med héstar
som deltar i premieringar och/eller tiavlingar i sdidana omraden eller stallar som tar emot eller har
inhyrda héstar fran sddana omraden.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

21/25



6. BIVERKNINGAR

En diffus svullnad, som kan vara varm eller dmmande, uppstér pa injektionsstillet inom fyra timmar
efter vaccination. Svullnaden &r som storst tva till tre dagar efter vaccination med en maximal
utbredning av 3 x 8 cm. Svullnaden gér tillbaka helt inom tre veckor och den paverkar normalt inte det
vaccinerade djurets foderlust och tycks inte orsaka obehag. Bakterien i vaccinet kan ge upphov till en
liten varbildning lokalt vid injektionsstillet, vilket leder till att den tickande slemhinnan i lappen
spricker och sldpper ut vétska och inflammationsceller. En l4tt grumlig flytning forekommer vanligen
fran injektionsstéllet i slemhinnan tre eller fyra dagar efter vaccination.

Lindrig, och ibland 6vergdende 6mmande forstoring av de retrofaryngeala och mandibuléra

lymfkdrtlarna kan upptridda under nagra dagar efter vaccination.

I mycket séllsynta fall kan en varbold utvecklas vid injektionsstéllet eller i regionala lymfkdrtlar.

Vidare kan en rektal temperaturstegring upp till 2 °C forekomma pé vaccinationsdagen. I sillsynta fall

kan aptitloshet, feber, skakningar och en diffus vitskefylld svullnad (t.ex. ansiktssvullnad, svullen

mule/dverldpp) observeras. [ mycket séllsynta fall kan depression utvecklas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel,

tala om det for veterinéren.

7.  DJURSLAG

Hast.

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Submukds vaccination med 0,2 ml fardigstallt vaccin.

Grundvaccination: Héstar fran. fyra manaders alder ges tva vaccinationer, med en dos vardera, med
fyra veckors intervall.

Revaccination: For att bibehalla immunitet ska revaccination goras var tredje manad.

En immunberedskap bibehalls upptill sex ménader efter grundvaccination, varfor endast en enda
vaccinationsdos behovs for att dterstdlla immuniteten.

Det rekommenderas att alla hdstar som ar uppstallade tillsammans vaccineras.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat den sterila spadningsvitskan anta rumstemperatur (15 - 25°C). Los upp det frystorkade vaccinet
aseptiskt med 0,3 ml av den sterila spidningsvétskan som tillhandahalls med vaccinet. Lat det
rekonstituerade vaccinet vila under en minut och blanda sedan forsiktigt innehallet. Skaka INTE. Dra
upp 0,2 ml fardigstéllt vaccin i den bifogade sprutan (se Figur 1) och anslut applikatorn till kanylen
(se Figur 2). Hall fast héstens huvud, lyft upp 6verldppen och stick in kanylen i insidan av dverldappen
sa langt att applikatorn vilar mot ldppen. Injicera hela sprutans innehall i insidan av dverlédppen (se
Figur 3).

Figur 1

Figur 2

Figur 3

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.
Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Ljuskénsligt.

Spédningsvétska: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Utskiljning av vaccinstammen fran injektionsstillet kan forekomma under en period av fyra dagar
efter vaccination.

Det finns litteraturuppgifter om att mycket fa hastar kan utveckla purpura haemorrhagica (en
immunmedierad blodkirlsinflammation) om de vaccineras kort efter infektion. Purpura haemorrhagica
har inte observerats i ndgon av de sidkerhetsstudier som utforts under utvecklingen av Equilis StrepE.
Eftersom det relativa antalet av purpura haemorrhagica adr mycket lag, kan dess forekomst inte helt
uteslutas.

I sé kallade provokationsstudier som utforts av foretaget, observerades otillrackligt skydd hos ungefar
en fjdrdedel av histar som vaccinerats med rekommenderad dos.

Anvind inte antibiotika inom en vecka efter vaccination.
Vaccinstammen é&r kénslig for penicilliner, tetracykliner, makrolider och linkomycin.

Vaccinstammen &r resistent mot aminoglykosider, sulfonamider, flumequin och trimetoprim-sulfa-
kombinationer.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Endast friska histar ska vaccineras.

Sékerstill att det frystorkade pulvret ér fullstandigt upplost fore anvéndning.

Grundvaccination utford under ett utbrott av kvarka ér inte effektiv pé grund av att immuniteten inte
ar fullt utvecklad forrén grundvaccinationen ér avslutad.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Denna produkt innehéller en levande bakteriell deletionsmutant med begrénsad tillvaxtforméga i
déggdjursvdvnad. Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka en inflammatorisk reaktion med kraftig smérta
och svullnad. Applikatorn ska féstas pa kanylen med stor forsiktighet for att undvika nalsticksskador.
Vid oavsiktlig injektion med detta ladkemedel, uppsok omedelbart lékare, &ven om endast en véldigt
liten méngd injicerats, och ta med denna information.

Till lékaren:

Denna produkt innehéller en levande auxotrofisk deletionsmutant Streptococcus equi vaccinstam med
forsvagad virulens. Dock kan de bakteriella bestandsdelarna hos denna produkt orsaka en
inflammatorisk reaktion med intensiv och smértsam svullnad efter oavsiktlig sjalvinjektion.
Antiinflammatorisk behandling &r indikerad dven om endast en mycket liten méngd injicerats. Tilldgg
av antibiotikabehandling bor 6vervigas ur sdkerhetssynpunkt. Antibiotikakénsligheten for
vaccinstammen listas ovan.

Driktighet och digivning:
Anvind inte under dréiktighet och digivning.

Andra likemedel och Equilis StrepE:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.
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Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Utover kliniska symptom redovisade i avsnitt 6 kan en 10-faldig 6verdos ge upphov till en bold i en av
de submandibuldra lymfkortlarna. Bolden drénerar purulent (varigt) material frén tva veckor efter
vaccination, men laker dérefter utan behandling inom en ménad. Vidare kan en rektal
temperaturstegring upp till 2,5 °C forekomma pa vaccinationsdagen. Lindriga symptom pa apati kan
ibland noteras dagen efter vaccinationen.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat lakemedel forutom den spédningsvétska, som tillhandahalls tillsammans
med vaccinet.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgénglig p4 Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
For djur.

10 x 1 dos vaccin.

10 x 1 dos spadningsvitska
10 applikatorer

10 sprutor med kanyler

Vaccinstammen &r en deletionsmutant med begransad tillvaxtforméga i ddggdjursvdvnad. Den kan
foroka sig lokalt i det submukosa (under slemhinnan) injektionsstillet under en kort period och
utskiljes i mun- och ndshélan under négra dagar, men vaccinstammen dverlever inte pa mun- och
nédsslemhinnan och sprids inte systemiskt vid rekommenderad dos.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning.
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