PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE lyofilizat a rozpoustédlo pro ptipravu injekéni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
V jedné davce 0,2 ml vakciny:

Léciva latka:
Zivy deletovany mutant Streptococcus equi kmen TW928 10°° az 10°* cfu'

! kolonie tvofici jednotky
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro ptipravu injekéni suspenze
Lyofilizat: Spinave bila nebo krémove zbarvena peleta.
Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Konég

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K imunizaci koni proti Streptococcus equi za G¢elem snizeni klinickych ptiznakt a vyskytu abscesi
miznich uzlin.

Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity: do 3 mésict.

Vakcina je uréena pro koné, u kterych bylo jasné identifikovano riziko infekce zarodkem
Streptococcus equi kvili kontaktu s kofimi z prostor, u nichZ je znama pfitomnost tohoto patogenu,
napf. staje s konmi, ktefi cestuji na vystavy a/nebo zavody v takovych oblastech, nebo staje, které
obdrzi nebo maji kon¢ v oSetfovani z takovych oblasti.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni

Siteni vakcina¢niho kmene z mista injekce lze pozorovat po dobu ctyi dnli po vakcinaci.




Z literatury je znamo, ze u velmi nizkého poctu koni se miize vyvinout purpura haecmorrhagica, pokud
jsou vakcinovani kratce po infekci. Purpura haemorrhagica nebyla pozorovana v zadné studii
bezpecnosti provedené behem vyvoje Equilis StrepE. Ackoliv vyskyt purpura haemorrhagica je velmi
nizky, jeji vyskyt nelze Gplné vyloucit.

V ¢elenznich studiich provedenych firmou Intervet byla zaznamenédna nedostate¢na chranénost u
pfiblizné jedné ¢tvrtiny koni vakcinovanych doporucenou davkou.

Béhem jednoho tydne po vakcinaci nepodavejte antibiotika.
Vakcinacni kmen je citlivy na peniciliny, tetracykliny, makrolidy a linkomycin.

Vakcinacni kmen je rezistentni k aminoglykosidiim, sulfonamidtim, flumechinu a kombinacim
trimetoprim-sulfo.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinovat lze pouze zdravé koné.
Zajistéte, aby lyofilizat byl pied pouzitim Gplné rozpustény.

Zakladni vakcinace provedena béhem vzplanuti onemocnéni neni G€inna, protoze imunita je az do
uplného dokonéeni zakladni vakcinace nedostatecna.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Pro uZivatele:

Tento ptfipravek obsahuje zivy bakteridlni deletovany mutant s omezenym potencialem ristu na
sav¢ich tkdnich. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize
zpusobit zanétlivou reakci se silnou bolestivosti a otokem. Zvlastni pozornost musi byt vénovana pii
spojovani aplikatoru a jehly, aby se zabranilo poranéni pichnutim jehly. V ptipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou pomoc, i kdyz

bylo injikovano pouze malé mnozstvi ptipravku a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékafi.

Pro l¢kate:

Tento pripravek obsahuje zivy vakcina¢ni kmen Streptococcus equi s oslabenou virulenci, auxotropni
deletovany mutant. Bakteridlni slozka tohoto pfipravku miiZze po ndhodné injekci zptisobit zanétlivou
reakci se silnym a bolestivym otokem.

Protizanétliva 1écba je indikovana, i kdyz bylo injek¢éné aplikované pouze malé mnozstvi ptipravku.
Z bezpecénostnich divodu je tieba zvazit doplnujici antibiotickou 1é¢bu. Citlivost vakcinacniho kmene
k antibiotikiim je zminéna vyse (viz bod 4.4).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZznost)

Béhem 4 hodin po vakcinaci se v misté aplikace vyvine reakce ve formé¢ difuzniho zdufeni, které¢ mtize
byt teplé a bolestivé. Tato reakce dosahuje maxima 2-3 dny po vakcinaci a maximalni velikosti 3 cm
krat 8 cm. Toto zdufeni Gplné vymizi béhem 3 tydnti a obvykle nema zadny vliv na chut’ k pfijmu
krmiva vakcinovanych zvifat a nezptisobuje zadné ziejmé nepohodli. Vakcinacni zdrodek miize
lokaln¢ v misté aplikace indukovat maly hnisavy zanét, ktery vede k naruseni piekryvajici sliznice
pysku a naslednému vytoku tekutiny a zanétlivych bunék. 3-4 dny po vakcinaci ¢asto dochazi k mirné
zakalenému vytoku z mista submukosalniho podani.



Neékolik dni po vakcinaci se miize vyskytnout mirné zvétSeni retrofaryngealnich a mandibularnich
miznich uzlin, které muZze byt pfechodné bolestivé. Ve velmi vzacnych piipadech se mize v misté
aplikace nebo v regionalnich miznich uzlinach vytvofit absces.

Dale se muze v den vakcinace vyskytnout zvyseni rektalni teploty az o 2°C. Ve vzacnych ptipadech
1ze pozorovat nechutenstvi, svalovy tfes, a horeCku. Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyvinout
skleslost.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedinélych hlaSeni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim [éCivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Submukosalni vakcinace s 0,2 ml rozpusténého ptipravku.

Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace: kon¢ od 4 mésicti véku dostanou dveé vakcinace jednou davkou v intervalu 4
tydnd.

Revakcinace
Revakcinace pro udrzeni imunity kazdé tfi mesice.

Primarni odezva se udrzuje po dobu az Sesti mesicti po zakladni vakcinaci. Proto je pro obnoveni
imunity potieba pouze jedina davka vakciny.

Doporucuje se vakcinovat vSechny spolecn€ ustajené kong.

Nechejte sterilni rozpoustédlo dosahnout pokojové teploty (15-25°C). Asepticky rozpust'te lyofilizat
pomoci 0,3 ml dodaného sterilniho rozpoustédla. Po pfidani rozpoustédla pockejte 1 minutu a poté
krouzenim pe¢livé promichejte obsah. NETREPEJTE. Natéhnéte 0,2 ml rozpusténé vakciny do
dodané stiikacky (viz Obrazek 1) a nasad’te aplikator na jehlu (viz Obrazek 2). Fixujte hlavu zvitete,
zvednéte horni pysk a zasuiite jehlu do vnitini strany horniho pysku, az se aplikator opie o pysk.
Aplikujte cely obsah stfikacky do vnitini strany horniho pysku (viz Obrazek 3).



Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Mimo klinické ptiznaky zminéné v bod¢ 4.6 vakcinace desetinasobkem doporucené davky mutize
indukovat absces v jedné ze submadibularnich miznich uzlin. Z abscest vytéka hnisava hmota po 2
tydnech po vakcinaci, ale poté vyzdravi bez intervence béhem jednoho mésice. Dale se miize v den
vakcinace vyskytnout zvysSeni rektalni teploty az o 2,5°C. Prilezitostné lze pozorovat jeden den po
vakcinaci mirnou apatii.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych 1hiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pro kotiovité, ziva bakterialni vakcina
ATC vet kod: QIOSAE

Ke stimulaci imunity proti Streptococcus equi.



Vakcinaéni kmen je deletovany mutant s omezenym potencialem rdstu ve tkani savct. V doporucené
davce je schopen se béhem kratké doby pomnozit lokaln¢ v misté submukosalni aplikace a béhem
n¢kolika dnti se §ifi do oro-nasalni dutiny, ov§em vakcina¢ni kmen nepieziva na oro-nasalni sliznici a
systémove se nerozsifuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

NAO-1 stabilizator
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou rozpoustédla dodaného k pouziti s touto
vakcinou.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném
obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pied svétlem.

Rozpoustédlo:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kazdé baleni Equilis StrepE obsahuje: 10 1ékovek s lyofilizatem a 10 1ékovek s 0,5 ml rozpoustédla,
oboji v 3 ml sklenénych lékovkach typu I uzavienych halogenbutylovou gumovou zatkou uzavienou

kédovanou hlinikovou pertli, 10 aplikatort, 10 stéikacek s jehlou.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/043/001



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 07.05.2014

Datum posledniho prodlouzeni: 10.04.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITELPOVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICiCH SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY I’J(“;INNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky G¢inné latky:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpoveédného za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICiCH SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plsobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢.470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE lyofilizat a rozpoustédlo pro ptipravu injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davcee 0,2 ml vakeiny:
Zivy deletovany mutant Streptococcus equi kmen TW928 10°° az 10> cfu

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravu injekcni suspenze

4. VELIKOST BALENI

10 x 1 davka vakciny

10 x 1 davka rozpoustédla
10 aplikatorti

10 stiikacek s jehlou

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Submukosalni podani do vnitini strany horniho pysku.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
12



Po rekonstituci spotiebujte do 4 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/04/043/001

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNI KRABICCE VAKCINY

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze pro koné

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davce 0,2 ml vakeiny:
Zivy deletovany mutant Streptococcus equi kmen TW928 10°° az 10°* cfu

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

10 x 1 davka

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

| 8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte do 4 hodin.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pied svétlem.
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12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/04/043/001

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNI KRABICCE ROZPOUSTEDLA

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE - rozpoustédlo

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

| 3.  LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

10 x 1 davka

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

| 13.  OZNACENIi “POUZE PRO ZVIRATA”

| 14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNICH OBALECH MALE VELIKOSTI

Etiketa vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Zivy Streptococcus equi

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA PODANI

Submukosalni podani.

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNICH OBALECH MALE VELIKOSTI

Etiketa rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE - rozpoustédlo

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

3. CESTA PODANI

Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 7. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Equilis StrepE lyofilizat a rozpoustédlo pro ptipravu injekéni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis StrepE lyofilizat a rozpoustédlo pro ptipravu injekéni suspenze pro koné

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné déavce 0,2 ml vakciny:
Zivy deletovany mutant Streptococcus equi kmen TW928 10°° az 10°* cfu'

! kolonie tvofici jednotky

Lyofilizat: $pinavé bila nebo krémov¢ zbarvena peleta.
Rozpoustedlo: ¢iry bezbarvy roztok

4. INDIKACE

K imunizaci koni proti Streptococcus equi za Gcelem snizeni klinickych ptiznaki a vyskytu abscest
miznich uzlin.

Nastup imunity je zajistén 2 tydny po zakladni vakcinaci. Trvani imunity je az 3 mésice.

Vakcina je uréena pro koné, u kterych bylo jasn¢ identifikovano riziko infekce zarodkem
Streptococcus equi kvili kontaktu s konimi z prostor, u nichZ je znama ptitomnost tohoto patogenu,
napf. stdje s konimi, ktefi cestuji na vystavy a/nebo zavody v takovych oblastech, nebo stéje, které
obdrzi nebo maji kon¢ v osetfovani z takovych oblasti.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem 4 hodin po vakcinaci se v mist¢ aplikace vyvine reakce ve formé difuzniho zdufeni, které muze
byt teplé a bolestivé. Tato reakce dosahuje maxima 2-3 dny po vakcinaci a maximalni velikosti 3 cm
krat 8 cm. Toto zdufeni Gplné vymizi béhem 3 tydnti a obvykle nema zadny vliv na chut’ k pfijmu
krmiva vakcinovanych zvifat a nezptisobuje Zadné ziejmé nepohodli. Vakcina¢ni zarodek mtze
lokaln¢ v misté aplikace indukovat maly hnisavy zanét, ktery vede k naruseni piekryvajici sliznice
pysku a naslednému vytoku tekutiny a zanétlivych bunék. 3-4 dny po vakcinaci ¢asto dochazi k mirné
zakalenému vytoku z mista submukosalniho podani.
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Neékolik dni po vakcinaci se mize vyskytnout mirné zvétSeni retrofaryngealnich a mandibularnich
miznich uzlin, které mize byt prechodné bolestivé. Ve velmi vzacnych piipadech se mize v misté
aplikace nebo v regionalnich miznich uzlinach vytvofit absces.

Dale se muze v den vakcinace vyskytnout zvyseni rektalni teploty az o 2°C. Ve vzacnych ptipadech
1ze pozorovat nechutenstvi, svalovy tfes a hore¢ku. Ve velmi vzacnych pfipadech se miize vyvinout
skleslost.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetient)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedinélych hlaSeni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Submukosalni vakcinace s 0,2 ml rozpusténého ptipravku.

Zakladni vakcinace: koné od 4 mésict véku dostanou dvé vakcinace jednou davkou v intervalu 4
tydnu.
Revakcinace: Revakcinujte kazdé tfi mésice pro udrzeni imunity.

Primarni odezva se udrzuje po dobu az Sesti mesicti po zakladni vakcinaci. Proto je pro obnoveni
imunity potieba pouze jedina davka vakciny.

Doporucuje se vakcinovat vS§echny spolecné ustajené koné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nechejte sterilni rozpoustédlo dosahnout pokojové teploty (15-25°C). Asepticky rozpustte lyofilizat
pomoci 0,3 ml dodaného sterilniho rozpoustédla. Po pfidani rozpoustédla pockejte 1 minutu a poté
krouzenim peélivé promichejte obsah. NETREPEJTE. Natahnéte 0,2 ml rozpusténé vakeiny do
dodané stiikacky (viz Obrazek 1) a nasad’te aplikator na jehlu (viz Obrazek 2). Fixujte hlavu zvitete,
zvednéte horni pysk a zasuiite jehlu do vnitini strany horniho pysku, az se aplikator opte o pysk.
Aplikujte cely obsah sttikacky do vnitini strany horniho pysku (viz Obrazek 3).
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Obrazek 1

Obrazek 2

Obrazek 3

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pred svétlem.

Rozpoustédlo: Tento veterindrni 1éCivy piripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro
uchovavani.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:
Siteni vakcina¢niho kmene z mista injekce lze pozorovat po dobu ctyi dnli po vakcinaci.

Z literatury je znamo, ze u velmi nizkého poctu koni se mize vyvinout purpura haemorrhagica, pokud
jsou vakcinovani kratce po infekci. Purpura haemorrhagica nebyla pozorovana v zadné studii
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bezpecnosti provedené béhem vyvoje Equilis StrepE. Ackoliv vyskyt purpura haemorrhagica je velmi
nizky, jeji vyskyt nelze uplné vyloudit.

V ¢elenznich studiich provedenych firmou Intervet byla zaznamenana nedostatecna chranénost u
piiblizné jedné Ctvrtiny koni vakcinovanych doporucenou davkou.

Béhem jednoho tydne po vakcinaci nepodavejte antibiotika.

Vakcinacni kmen je citlivy na peniciliny, tetracykliny, makrolidy a linkomycin.

Vakcinacni kmen je rezistentni k aminoglykosidiim, sulfonamidiim, flumechinu a kombinacim
trimetoprim-sulfo.

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvitat
Vakcinovat 1ze pouze zdravé koné.

Zajistéte, aby lyofilizat byl pied pouzitim Gplné rozpustény.

Zakladni vakcinace provedena béhem vzplanuti onemocnéni neni G€inna, protoze imunita je az do
uplného dokonceni zakladni vakcinace nedostatecna.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Pro uZivatele:

Tento pripravek obsahuje zivy bakterialni deletovany mutant s omezenym potencialem rustu na
sav¢ich tkdnich. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize
zpisobit zanétlivou reakcei se silnou bolestivosti a otokem.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana pti spojovani aplikatoru a jehly, aby se zabranilo poranéni
pichnutim jehly. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc, i kdyZz bylo injikovano pouze malé mnozstvi pfipravku a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékati.

Pro l¢kate:

Tento pripravek obsahuje zivy vakcinaéni kmen Streptococcus equi s oslabenou virulenci, auxotropni
deletovany mutant. Bakterialni slozka tohoto pfipravku miize po ndhodné injekei zptisobit zanétlivou
reakci se silnym a bolestivym otokem.

Protizanétliva 1écba je indikovana, i kdyz bylo injekéné aplikované pouze malé mnozstvi pfipravku.
Z bezpecnostnich divodu je tieba zvazit doplnujici antibiotickou 1é¢bu. Citlivost vakcinacniho kmene
k antibiotikiim je zminéna vyse.

Btezost, laktace nebo snaska:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Mimo klinické piiznaky zminéné v bod¢ 6 vakcinace desetinasobkem doporucené davky mize
indukovat absces v jedné ze submadibularnich miznich uzlin. Z abscest vytéka hnisava hmota po 2
tydnech po vakcinaci, ale poté vyzdravi bez intervence béhem jednoho mésice. Dale se mize v den
vakcinace vyskytnout zvyseni rektalni teploty az o 2,5°C. Ptilezitostn¢ lze pozorovat jeden den po
vakcinaci mirnou apatii.
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Inkompatibility:
Nemisit s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou rozpoustédla dodaného k pouziti s touto
vakcinou.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské

1ékové agentury http://www.ema.evropa.eu/

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

10 x 1 davka vakciny

10 x 1 davka rozpoustédla

10 aplikatort

10 stiikacek s jehlou

Vakcinaéni kmen je deletovany mutant s omezenym potencialem rdstu ve tkani savct. V doporucené

davce je schopen se béhem kratké doby pomnozit lokaln€ v misté submukosalni aplikace a béhem

n€kolika dnti se $iii do oro-nasalni dutiny, ovsem vakcinacni kmen nepfeziva na oro-nasalni sliznici a

se systémove nerozsifuje.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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