LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis StrepE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

0,2 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Elavi deleetiomutantti Streptococcus equi kanta TW928 10°° - 10°* pmy'
! Pesiketti muodostavaa yksikkod

Apuaine(et):

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen tai kermanvalkoinen pelletti
Liuotin: kirkas vériton liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten immunisointi Streptococcus equi -bakteeria vastaan kliinisten oireiden ja imusolmukkeiden
paiseiden vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto: 3 kuukautta.

Rokote on tarkoitettu kdytettdvéksi hevosille, joilla on ilmeinen Streptococcus equi -infektion riski
joutuessaan kontaktiin sellaisten hevosten kanssa, joiden elinympéristdssé on téitd patogeenid.
Téllaisia paikkoja ovat esimerkiksi tallit, joiden hevosia kéytetddn néayttelyissa tai kilpailuissa
riskialueilla tai tallit, jotka hankkivat tai omistavat hevosia téllaisilta alueilta.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset

Rokotekantaa voi erittyd injektiokohdasta neljén pdivén ajan rokotuksen jalkeen.

Kirjallisuudessa mainitaan, ettd harvinaisissa tapauksissa hevosille voi kehittyd purpura
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haemorrhagica, jos hevonen rokotetaan heti infektion jalkeen. Purpura haemorrhagicaa ei ole havaittu
yhdessdkédin Equilis StrepE -valmisteen tuotekehitysvaiheessa tehdyssé turvallisuustutkimuksessa.
Koska purpura haemorrhagican esiintymistiheys on hyvin alhainen, sen mahdollisuutta ei kuitenkaan
voida tdysin sulkea pois.

Altistuskokeissa riittimédton suoja havaittiin noin neljdsosalla hevosista, jotka oli rokotettu
suositellulla annoksella.

Al4 kiiytd antibiootteja viikon sisilld rokotuksen jilkeen.
Rokotteen sisdltdma kanta on herkka penisilliineille, tetrasykliineille, makrolideille ja linkomysiinille.

Rokotteen sisdltdma kanta on resistentti aminoglykosideille, sulfonamideille, flumekiinille ja
trimetopriimi-sulfayhdistelmille.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Elidimii koskevat erityiset varotoimet

Vain terveitd hevosia tulee rokottaa.

Varmistu, ettd kylmékuivattu kuiva-aine on tdysin liuennut ennen kayttoa.

Taudin puhkeamisen jélkeen aloitettu rokotusohjelma ei ole tehokas. Riittdva suoja on kehittynyt
vasta, kun kaikki perusrokotukset on annettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidfikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttijalle:

Tama valmiste sisiltdd elavad bakteerin deleetiomutanttia, joka lisdéntyy rajoitetusti nisdkkdiden
kudoksissa. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa tulehdusreaktion, josta seuraa kova kipu ja turvotus.
Erityistd huolellisuutta on noudatettava kiinnitettdessa aplikaattoria neulaan, jotta véltytdan pistdmasta
itsedén. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomésti ladkérin puoleen ja ndytd
pakkausselostetta, vaikka kyseessi olisikin vain pieni maara.

Ladkarille:

Tama valmiste sisdltdd elavad auksotrofista Streptococcus equi -kannan deleetiomutanttia, jolla on
heikennetty virulenssi. Siitd huolimatta vahinkoinjektion jélkeen timén valmisteen
bakteerikomponentit voivat aiheuttaa tulehdusreaktion, josta seuraa voimakas ja kivulias turvotus.
Anti-inflammatorinen hoito on tarpeen, vaikka vain pieni mééra valmistetta olisi injisoitu.
Turvallisuussyista tulee lisdksi harkita antibioottihoitoa. Rokotteessa kdytetyn kannan herkkyys
antibiooteille on lueteltu ylla (kohta 4.4).

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotuksen jilkeen injektiokohtaan kehittyy 4 tunnin kuluessa epétarkkarajainen turvotus, joka voi
olla kuumottava tai kiped. Reaktio on suurimmillaan 2-3 péivan kuluttua rokotuksesta ja pinta-alaltaan
korkeintaan 3 x 8 cm. Tdma turvotus parantuu tdysin 3 viikon kuluessa eika silld normaalisti ole
vaikutusta rokotetun eldimen ruokahaluun, eiké se aiheuta havaittavaa epdmukavuutta eldimelle.
Rokotteen sisdltdma organismi voi aiheuttaa injektiokohtaan pienen paikallisen méirkivén tulehduksen,
joka voi vaurioittaa yldhuulen limakalvoa ja sen seurauksena aiheuttaa nesteen ja tulehdussolujen
eritystd. Lievédd, sameaa vuotoa esiintyy yleisesti injektiokohdan limakalvolta 3 - 4 pdivéa rokotuksen
jélkeen.

Nielun takana ja alaleuassa olevat imusolmukkeet voivat muutamien paivien ajaksi turvota lievisti ja
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kipeytyd ohimenevisti. Erittdin harvoin voi injektiokohtaan tai ldheisiin imusolmukkeisiin kehittya
marképesike.

Rokotuspéivédni voi perdsuolesta mitattu ruumiinldmpd nousta korkeintaan 2 °C. Harvoin saattaa
esiintyd ruokahaluttomuutta, kuumetta, lihasvérinéé ja epétarkkarajaista turvotusta (esim. pdén, turvan
tai yldhuulen turvotusta). Erittdin harvoin saattaa esiintyé alakuloisuutta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kéyttda tiineyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syytd pddtos rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on
tehtavé tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

0,2 ml kéyttovalmiiksi sekoitettua valmistetta annetaan limakalvon alle.

Rokotusohjelma:
Perusrokotus: Yli neljdn kuukauden ikéisille hevosille rokotus kahdesti neljan viikon vélein.

Tehosterokotus:
Rokota kolmen kuukauden vilein immuniteetin ylldpitdmiseksi.

Primaarivaste sdilyy kuuden kuukauden ajan perusrokotuksen jélkeen, joten immuniteetin
palauttamiseksi riittda kerta-annos rokotetta.

On suositeltavaa rokottaa kaikki samassa tallissa olevat hevoset.

Anna steriilin liuottimen ldmmeta huoneenldmp66n (15 — 25 °C). Sekoita kuiva-aine aseptisesti 0,3
ml:aan pakkauksessa olevaa steriilid liuotinta. Odota yksi minuutti liuottimen lisddmisen jélkeen ja
sekoita varovasti pyorittimalld pulloa. ALA ravista Vedi 0,2 ml kilyttdvalmista rokotetta
pakkauksessa olevaan ruiskuun (ks. kuva 1) ja kiinnitéd applikaattori neulaan (ks. kuva 2). Pidé kiinni
eldimen pédsté, nosta yldhuulta ja pistd neula yldhuulen alle niin, ettd applikaattori on kiinni huulessa.
Tyhjenna ruiskun siséltdé yldhuuleen (ks. kuva 3).



Kuva 1

Kuva 2

Kuva 3

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kohdassa 4.6 kuvattujen kliinisten oireiden lisdksi kymmenkertainen yliannos voi aiheuttaa paiseen
johonkin leuanalusimusolmukkeeseen. Paiseesta vuotaa méarkéeritettd alkaen kaksi viikkoa rokotuksen
jilkeen, mutta se parantuu ilman toimenpiteitd kuukauden kuluessa. Lisdksi ruumiinlampd voi kohota

korkeintaan 2,5 °C rokotuspdivéni. Lievéa alakuloisuutta voi joskus esiintyé rokotusta seuraavana
paivéna.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunologinen valmiste hevoseldimille: eldva bakteerirokote
ATCvet-koodi: QIOSAE

Kéytetddn stimuloimaan immuniteettia Streptococcus equi -bakteeria vastaan.

Rokotteessa kiytetty kanta on deleetiomutantti, joka lisddntyy rajoitetusti nisdkkéiden kudoksissa. Se

pystyy lisddntyméén lyhyen ajan paikallisesti injektiokohdassa limakalvon alla ja sitd erittyy suu- ja
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nendontelon limakalvoille muutaman péivin ajan. Rokotteen siséltimé kanta ei kuitenkaan eld suu- ja
nendontelon limakalvolla eikd levid systeemisesti suositeltua annosta kéytettiessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

NAO-1 stabilointiaine
Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteen kanssa lukuun ottamatta rokotteen kanssa toimitettavaa
livotinta.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Ohjeen mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kylmékuivattu injektiokuiva-aine:

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Sdilyti valolta suojassa.

Liuotin:

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Jokainen Equilis StrepE pakkaus siséltdd: 10 kuiva-aineinjektiopulloa ja 10 injektiopulloa sisdltden
0.5 ml liuotinta. Tyypin I lasia olevien injektiopullojen tilavuus on 3 ml. Suljin on
halogenobutyylikumia ja se on sinetdity koodatulla alumiinikorkilla. Pakkauksessa on 10

applikaattoria ja 10 ruiskua ja neulaa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet ja tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méaérdysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/043/001



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaiva: 7.5.2004
Uudistamispéaivamaara: 10.04.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperda oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadémien
enimmiismadraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitéd kaytetdan kuten téssa eldinldékevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis StrepE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

0,2 ml:n annos:
Elavi deleetiomutantti Streptococcus equi kanta TW928 10 - 10°* pmy

|3.  LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio

| 4.  PAKKAUSKOKO

10 x 1 annosta rokotetta
10 x 1 annosta liuotinta
10 applikaattoria

10 ruiskua ja neulaa

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Rokote annetaan yldhuulen sisdpuolelle limakalvon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta kiyttokuntoon saatettu rokote 4 tunnin kuluessa.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Sdilyti valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille. Vain eldinlddkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eik ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/04/043/001

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT/ INJEKTIOKUIVA-AINE,
KYLMAKUIVATTU

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis StrepE kuiva-aine, kylmékuivattu, injektionestettd varten, suspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

0,2 ml:n annos:
Elavi deleetiomutantti Streptococcus equi kanta TW928 10 - 10° pmy

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, injektionestettd varten, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

/8.  VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta kiyttokuntoon saatettu rokote 4 tunnin kuluessa
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Sdilyti valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: Lue pakkausseloste .

13. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille. Vain eldinléddkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eik ulottuville.

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

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT, LIUOTTIMEN PAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis StrepE - liuotin

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

|3.  LAAKEMUOTO

| 4.  PAKKAUSKOKO

10 x 1 annosta

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

/8.  VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

| 13. MERKINTA “ELAIMILLE”

\ 14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”
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15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, kuiva-aine, kylmiikuivattu

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equilis StrepE

2. VAIKUTTAVAN AINEEN (VAIKUTTAVIEN AINEIDEN) MAARA(T)

Eléava Streptococcus equi

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Limakalvon alle.

/5.  VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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PIENISSA LIUOTINSISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo, liuotin

1. LIUOTTIMEN NIMI

Equilis StrepE - liuotin

2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

3. ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste.

| 4. SAILYTYSOLOSUHTEET

| 5.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

20



PAKKAUSSELOSTE

Equilis StrepE,
kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
hevoselle

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

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equilis StrepE kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
hevoselle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

0,2 ml:n annos rokotetta sisaltda:
Elavi deleetiomutantti Streptococcus equi kanta TW928 10°° - 10°* pmy'

'pesiketti muodostavaa yksikkod

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen tai kermanvalkoinen pelletti
Liuotin: kirkas vériton liuos

4. KAYTTOAIHEET

Hevosten immunisointi Streptococcus equi -bakteeria vastaan kliinisten oireiden ja imusolmukkeiden
paiseiden vihentdmiseksi.

Immuniteetin on osoitettu kehittyvin 2 viikkoa perusrokotuksen jilkeen. Immuniteetin kesto on
korkeintaan 3 kuukautta.

Rokote on tarkoitettu kéytettaviksi hevosille, joilla on ilmeinen Streptococcus equi -infektion riski
joutuessaan kontaktiin sellaisten hevosten kanssa, joiden elinympéristdssé on tata patogeenia.
Tallaisia paikkoja ovat esimerkiksi tallit, joiden hevosia kdytetddn nayttelyissa tai kilpailuissa
riskialueilla tai tallit, jotka hankkivat tai omistavat hevosia tillaisilta alueilta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotuksen jdlkeen injektiokohtaan kehittyy 4 tunnin kuluessa epétarkkarajainen turvotus, joka voi
olla kuumottava tai kiped,. Reaktio on suurimmillaan 2-3 paivan kuluttua rokotuksesta ja pinta-
alaltaan korkeintaan 3 x 8 cm. Tdma turvotus parantuu tdysin 3 viikon kuluessa eika silld normaalisti
ole vaikutusta rokotetun eldimen ruokahaluun, eikd se aiheuta havaittavaa epdmukavuutta eldimelle.
Rokotteen sisédltdma organismi voi aiheuttaa injektiokohtaan pienen paikallisen méarkivén tulehduksen,
joka voi vaurioittaa yldhuulen limakalvoa ja sen seurauksena aiheuttaa nesteen ja tulehdussolujen
eritystd. Lievdid, sameaa vuotoa esiintyy yleisesti injektiokohdan limakalvolta 3 - 4 pdivéa rokotuksen
jalkeen.

Nielun takana ja alaleuassa olevat imusolmukkeet voivat turvota lievésti ja kipeytyd ohimenevésti.
Erittdin harvoin voi injektiokohtaan tai ldheisiin imusolmukkeisiin kehittyd mérképesake.
Rokotuspéivédni voi perdsuolesta mitattu ruumiinldmpd nousta korkeintaan 2 °C. Harvoin saattaa
esiintyd ruokahaluttomuutta, kuumetta, lihasvérinia ja epétarkkarajaista turvotusta (esim. paén, turvan
tai yldhuulen turvotusta). Erittdin harvoin saattaa esiintyé alakuloisuutta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
0,2 ml kéayttovalmiiksi sekoitettua valmistetta annetaan limakalvon alle.

Perusrokotus: Yli neljan kuukauden ikiisille hevosille rokotus kahdesti neljan viikon vélein.
Tehosterokotus: Rokota kolmen kuukauden vélein immuniteetin yllapitdmiseksi.

Primaarivaste sdilyy kuuden kuukauden ajan perusrokotuksen jélkeen, joten immuniteetin
palauttamiseksi riittda kerta-annos rokotetta.

On suositeltavaa rokottaa kaikki samassa tallissa olevat hevoset.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna steriilin liuottimen l&mmeta huoneenldmp66n (15 — 25 °C). Sekoita kuiva-aine aseptisesti 0,3
ml:aan pakkauksessa olevaa steriilid liuotinta. Odota yksi minuutti liuottimen lisddmisen jélkeen ja
sekoita varovasti pyorittimalld pulloa. ALA ravista Vedi 0,2 ml kilyttovalmista rokotetta
pakkauksessa olevaan ruiskuun (ks. kuva 1) ja kiinnitéd applikaattori neulaan (ks. kuva 2). Pidé kiinni
eldimen pédsté, nosta yldhuulta ja pistd neula yldhuulen alle niin, ettd applikaattori on kiinni huulessa.
Tyhjenna ruiskun siséltdé yldhuuleen (ks. kuva 3).
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Kuva 1

Kuva 2

Kuva 3

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Kuiva-aine, kylmékuivattu: Séilytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Siilyti valolta suojassa.
Liuotin: Ei erityisid sailytysohjeita.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokotteen sisédltdmad kantaa voi erittyd injektiokohdasta neljdn péivan ajan injektion jalkeen.

Kirjallisuudessa mainitaan, ettd harvinaisissa tapauksissa hevosille voi kehittyd purpura
haemorrhagica, jos hevonen rokotetaan heti infektion jalkeen. Purpura haemorrhagicaa ei ole havaittu
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yhdessidkdin Equilis StrepE -rokotteen tuotekehitysvaiheessa tehdyssé turvallisuustutkimuksessa.
Koska purpura haemorrhagican esiintymistiheys on hyvin alhainen, sen mahdollisuutta ei kuitenkaan
voida tdysin sulkea pois.

Intervetin suorittamissa altistuskokeissa riittdiméton suoja havaittiin noin neljidsosalla hevosista, jotka
oli rokotettu suositellulla annoksella.

Al4 kiiytd antibiootteja viikon sisilld rokotuksen jilkeen.
Rokotteen sisdltdma kanta on herkka penisilliineille, tetrasykliineille, makrolideille ja linkomysiinille.

Rokotteen sisédltdma kanta on resistenssi aminoglykosideille, sulfonamideille, flumekiinille ja
trimetopriimi-sulfayhdistelmille.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Vain terveitd hevosia tulee rokottaa.

Varmistu, ettd kylmakuivattu kuiva-aine on tdysin liuennut ennen kayttoa.

Taudin puhkeamisen jédlkeen aloitettu rokotusohjelma ei ole tehokas. Immuniteetti kehittyy riittdviksi
vasta, kun kaikki perusrokotukset on annettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava

Kayttajalle:

Tama valmiste sisiltdd eldvad bakteerin deleetiomutanttia, joka lisdéntyy rajoitetusti nisdkkdiden
kudoksissa. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa tulehdusreaktion, josta seuraa kova kipu ja turvotus.
Erityistd huolellisuutta on noudatettava kiinnitettédessa aplikaattoria neulaan, jotta viltytdan pistimaésta
itseddn. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti 1aékérin puoleen ja néyta
pakkausselostetta, vaikka kyseessé olisikin vain pieni mééra.

Laakérille:

Tamai valmiste siséltdd eldvéda auksotrofista Streptococcus equi -kannan deleetiomutanttia, jolla on
heikennetty virulenssi. Siitd huolimatta vahinkoinjektion jdlkeen tdmén valmisteen
bakteerikomponentit voivat aiheuttaa tulehdusreaktion, josta seuraa voimakas ja kivulias turvotus.
Anti-inflammatorinen hoito on tarpeen, vaikka vain pieni méaré tuotetta olisi injisoitu. Turvallisuus
syisté tulee liséksi harkita antibioottihoitoa. Rokotteessa kédytetyn kannan herkkyys antibiooteille on
lueteltu ylla.

Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana:
Ei saa kayttda tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syytd pddtos rokotteen kiytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kohdassa 6 kuvattujen kliinisten oireiden lisdksi kymmenkertainen yliannos voi aiheuttaa paiseen
johonkin leuanalusimusolmukkeeseen. Paiseesta vuotaa mérkieritettd alkaen kaksi viikkoa rokotuksen
jalkeen, mutta se parantuu ilman toimenpiteitd kuukauden kuluessa. Liséksi ruumiinldmpd voi kohota
korkeintaan 2,5 °C rokotuspéivéand. Lievad alakuloisuutta voi joskus esiintyd rokotusta seuraavana
paivina.
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Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteen kanssa lukuun ottamatta rokotteen kanssa toimitettavaa
livotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattéd jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Eldaimille.

10 x 1 annosta rokotetta
10 x 1 annosta liuotinta
10 applikaattoria

10 ruiskua ja neulaa

Rokotteessa kdytetty kanta on deleetiomutantti, joka lisddntyy rajoitetusti nisdkkédiden kudoksissa. Se
pystyy lisdidntymdan lyhyen ajan paikallisesti injektiokohdassa limakalvon alla ja siti erittyy suu- ja
nendontelon limakalvoille muutaman pdivén ajan. Rokotteen siséltdma kanta ei kuitenkaan el suu-
nendontelon limakalvolla eikd levid systeemisesti suositeltua annosta kdytettiessa.

Lisétietoja tésté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.
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