ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, la cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe doza de 0.2 ml de vaccin:

Substanta activa (substante active):

Streptococcus equi tulpina mutanta deletatd vie TW928, 10 pana la 10°* ufc'
! unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: peleta de culoare alb-murdar sau crem
Solvent: solutie clard incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea cailor Impotriva Streptococcus equi in vederea reducerii semnelor clinice si a

incidentei abceselor limfonodulilor.

Instalarea imunitatii: instalarea imunitatii are loc la 2 saptdmani dupa vaccinarea de baza.

Durata imunitatii: imunitatea dureaza pana la 3 luni.

Vaccinul este destinat cailor pentru care existd un risc clar identificat de infectie cu Streptococcus
equi datorita contactului cu caii din zone in care acest patogen este prezent, de ex. adaposturile cu
caii ce calatoresc la competitii si/sau spectacole 1n astfel de zone, sau adaposturile care primesc sau

livreaza caii din/in aceste zone.
4.3 Contraindicatii

Nu sunt.




4.4 Atentionari speciale

Se poate observa eliminarea de tulpina vaccinald de la locul inocularii, pe o perioada de 4 zile dupa
vaccinare.

Se stie, din literatura, ca un numar foarte mic de cai pot manifesta purpurd hemoragica daca sunt
vaccinati la scurt timp dupa infectare. Purpura hemoragica nu a fost observata in studiile privind
siguranta, realizate pentru Inregistrarea produsului Equilis StrepE. Deoarece incidenta purpurei
hemoragice este foarte mica, nu se poate exclude posibilitatea aparifiei acesteia.

In infectiile de control efectuate de companie, protectie insuficienta a fost observata la aproximativ un
sfert din caii vaccinati cu doza recomandata.

Nu se vor administra antibiotice in termen de o sdptdmana de la vaccinare.
Tulpina vaccinala este sensibila la peniciline, tetracicline, macrolide si lincomicina.

Tulpina vaccinala este rezistentd la aminoglicozide, sulfonamide, flumequin si combinatiile
trimetroprim-sulfamide.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar caii sanatosi.
Asigurati-va ca Tnainte de utilizare pastila liofilizatd va fi dizolvata complet.

Vaccinarea initiala in cazul unui focar nu este eficientd deoarece imunitatea nu este suficienta decat
dupa terminarea completa a programului vaccinarii de baza.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine bacterii vii deletate mutante cu potential redus de multiplicare in tesutul
mamifer. Auto-injectarea accidentald poate provoca o reactie inflamatorie cu dureri puternice §i
inflamatii. O atentie speciald trebuie s fie luata atunci cand conectati aplicatorul la ac, pentru a evita
leziunile produse de acesta.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Pentru medic:

Acest produs contine tulpina vaccinald de Streptococcus equi sub forma de mutanta auxotrofica
deletata vie cu virulenta atenuatd. Oricum componenta bacteriand a acestui produs poate cauza dureri
puternice si inflamatii dupa o injectare accidentala.

Este indicata terapia antiinflamatorie chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs. Un
tratament aditional cu antibotice poate fi recomandat din motive de sigurantd. Sensibilitatea tulpinii
vaccinale la antibiotice este listatd mai jos (RCP la sectiunea 4.4)



4.6 Efecte adverse (frecventa si gravitate)

Dupa vaccinare, in 4 ore, la locul injectarii apare o reactie inflamatorie difuza, care poate fi calda sau
dureroasa. Reactia este maxima la 2-3 zile de la vaccinare, cu o zona de reactie maxima intre 3 cm si 8
cm. Inflamatia dispare complet 1n 3 saptdmani si In mod normal nu are efect asupra apetitului
animalului vaccinat si nu produce vreun discomfort aparent. Tulpina vaccinalad poate produce o mica
inflamatie supurativa la locul injectarii care va abceda prin mucoasa labiala cu eliminarea de lichid si
celule inflamatorii. Un exsudat usor tulbure apare in mod normal pe mucoasa la locul injectarii, la 3 —
4 zile de la vaccinare

Cresterea ugoara in volum, care trecator poate fi dureroasa, a limfonodulilor retrofaringieni si
submandibulari, poate apare la cateva zile de la vaccinare. In cazuri foarte rare, la locul injectarii sau
in regiunea nodulilor limfatici poate aparea un abces.

Mai mult, temperatura rectala poate creste cu pand la 2°C, in ziua vaccindrii. In cazuri foarte rare, se
pot observa inapetenta, frisoane, febra si edeme difuze (de exemplu edem facial, botul umflat / buza
superioara). In cazuri foarte rare se poate dezvolta depresia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu se vaccineaza iepele gestante sau in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Posologie si metoda de administrare

Vaccinare submucoasa cu 0.2 ml de produs reconstituit.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza: caii incepand cu varsta de 4 luni se vaccineaza de doua ori cu cate o doza, la

interval de 4 sdptamani.

Revaccinare
Se revaccineaza la fiecare 3 luni pentru menginerea imunitatii.

Primul raspuns imun se mentine pana la 6 luni dupa vaccinarea de baza. De aceea este necesara o
singurd doza de vaccin pentru restabilirea imunitatii.

Se recomanda sa fie vaccinati in acelasi timp toti caii care stau in acelasi grajd.



Se lasa solventul steril sa ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C). Se reconstituie aseptic pastila
liofilizata cu 0.3 ml de diluant steril furnizat. Permite si vaccinului reconstituit sa stea timp de 1 minut
si apoi amestecati cu grija continutul pentru a se amesteca. NU agitati. Extrageti 0.2 ml de vaccin
reconstituit in seringa ce insoteste produsul (vezi figura 1) si conectati aplicatorul la acul seringii
(vezi Figura 2). Se contentioneaza capul animalului, se ridica buza superioara si se introduce acul pe
partea interioara a buzei pana cand aplicatorul vine in contact cu buza. Se administreaza tot continutul
seringii pe partea interioara a buzei superioare (vezi Figura 3).

Figura 1

Figure 2

Figure 3

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in plus fatd de semnele clinice descrise la capitolul 4.6, administrarea unei doze de 10 ori mai mare
poate produce abcese Tn unul din limfonodulii submandibulari. Abcesele vor drena material purulent
la 2 saptamani de la vaccinare, dar se vor vindeca fara interventii in timp de o luna. In plus poate sa
apard o crestere a temperaturii corporale cu pana la 2.5°C, in ziua vaccinarii. Poate fi observata si o
usoara apatie la o zi de la vaccinare.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.



5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru ecvidae, vaccin bacterian viu.
Codul veterinar ATC: QIOSAE

Pentru stimularea imunitatii impotriva Streptococcus equi.

Tulpina vaccinala este o tulpind mutanta deletatd cu potential de crestere limitat in fesutul mamifer.
Este capabilda de multiplicare in submucoasa la locul injectarii, pentru perioada scurta si este excretata
in cavitatea oro-nazala timp de cateva zile, dar tulpina vaccinala nu supravietuieste pe mucoasa oro-
nazala si nu disemineaza sistemic la dozele recomandate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista de excipienti

Stabilizator NAO-1.
Apa distilata pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati
Nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului ce Insoteste vaccinul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul liofilizat:

Se pastreaza la frigider (2°C — 8°C). Se va feri de lumina.

Diluant:

Acest produs medicinal nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si continutul flaconului

Fiecare ambalaj de Equilis StrepE contine: 10 flacoane cu pastila liofilizata si 10 flacoane cu 0.5 ml
diluant, flacoanele fiind de sticla tip I, de 3 ml, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate
cu capsula de aluminiu codificata, 10 aplicatoare, 10 seringi cu ac.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale neutilizate sau a deseurilor

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA SAU DENUMIREA COMPANIEI SI ADRESA PENTRU
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/043/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.05.2004 / 10.04.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXA II

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului substantei biologic active
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produsul medicinal se elibereaza numai pe baza de reteta medicala.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina o stare de
imunitate activa nu este in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt substante permise pentru
care tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare
LMR sau considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand
sunt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Doza de 0.2 ml:
Mutanta deletatd vie de Streptococcus equi tulpina TW928, 10°° 1a 10°“ ufc

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila liofilizata pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 doza vaccin
10 x 1 doza diluant
10 aplicatoare

10 seringi cu ace

5. SPECII TINTA

Cai.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in submucoasa pe partea internd a buzei superioare.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

12



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire se va folosi in interval de 4 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/043/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<lot>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE CUTIA INTERIOARA CU PRODUSUL
LIOFILIZAT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila, la cai.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Doza de 0.2 ml:
Mutanta deletatd vie de Streptococcus equi tulpina TW928, 10°° 1a 10°“ ufc

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila liofilizata pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 doza vaccin

5. SPECII TINTA

Cai.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire se va folosi in interval de 4 ore.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<lot>{numar}
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‘ INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE CUTIA INTERIOARA A SOLVENTULUI

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE - solvent.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x 1 doza

| 5. SPECIH TINTA

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

‘ 13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iN\DEMANA COPIILOR”
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<lot>{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Flacon cu liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Streptococcus equi viu.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 doza

4. CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in submucoasa.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

‘ 6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<lot>{numar

| 7. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR AL DILUANTULUI
Flacon cu solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE - diluant

2. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 doza

3. CALE DE ADMINISTRARE

Vezi prospect produs.

‘ 4. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

‘ 5. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<lot>{numar}

| 6. DATA EXPIRARII

Exp: {lund/an}

‘ 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT PRODUS

20



PROSPECT PENTRU:
Equilis StrepE, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila la cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equilis StrepE, pastila liofilizata si solvent pentru suspensie injectabila la cai.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Pe doza de 0.2 ml vaccin:

Streptococcus equi tulpina mutanta deletatd vie TW928, 10 pana la 10°* ufc'

" unitati formatoare de colonii

Liofilizat: peleta de culoare alb-murdar sau crem

Solvent: solutie clard incolora

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea cailor impotriva Streptococcus equi in vederea reducerii semnelor clinice si a
incidentei abceselor limfonodulilor.

Instalarea imunitatii are loc la 2 saptamani dupa vaccinarea de baza. Imunitatea dureaza pana la 3 luni.
Vaccinul este destinat cailor pentru care existd un risc clar identificat de infectie cu Streptococcus
equi datorita contactului cu caii din zone in care acest patogen este prezent, de ex. adaposturile cu caii
ce calatoresc la competitii si/sau spectacole in astfel de zone, sau adaposturile care primesc sau
livreaza caii din/in aceste zone.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

! Unitati formatoare de colonii
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6. REACTII ADVERSE

Dupa vaccinare, in 4 ore, la locul injectarii apare o reactie inflamatorie difuza, care poate fi calda sau
dureroasa. Reactia este maxima la 2-3 zile de la vaccinare , cu o zona de reactie maxima intre 3 cm si
8 cm. Inflamatia dispare complet in 3 sdptdmani si in mod normal nu are efect asupra apetitului
animalului vaccinat si nu produce vreun discomfort aparent. Tulpina vaccinala poate produce o mica
inflamatie supurativa la locul injectarii care va abceda prin mucoasa labiala cu eliminarea de lichid si
celule inflamatorii. Un exsudat usor tulbure apare in mod normal pe mucoasa la locul injectarii, la 3 —
4 zile de la vaccinare

Cresterea ugoara in volum, care trecator poate fi dureroasa, a limfonodulilor retrofaringieni si
submandibulari, poate apare la cateva zile de la vaccinare. In cazuri foarte rare, la locul injectarii sau
in regiunea nodulilor limfatici poate aparea un abces.

Mai mult, temperatura rectala poate creste cu pani la 2°C, in ziua vaccindrii. In cazuri foarte rare, se
pot observa inapetenta, frisoane si edeme difuze (de exemplu edem facial, botul umflat / buza
superioara). In cazuri foarte rare se poate dezvolta depresia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai.

8. DOZE RECOMANDATE PENTRU FIECARE SPECIE iN PARTE, MOD SI CALE
(CAI) DE ADMINISTRARE

Vaccinare la nivelul submucoasei cu 0.2 ml de produs reconstituit.

Vaccinare de baza: caii incepand cu varsta de 4 luni se vaccineaza de douad ori cu cate o doza, la un
interval de 4 sdptamani.

Revaccinare: revaccinare la fiecare 3 luni pentru mentinerea imunitatii.

Primul raspuns imun se mentine timp de pana la 6 luni dupa vaccinarea de baza. De aceea este
suficientd o singura doza pentru restabilirea imunitatii.

Se recomanda sa fie vaccinati in acelasi timp toti caii care stau in acelasi grajd.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se lasa solventul steril sd ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C). Se reconstituie aseptic pastila
liofilizata cu 0.3 ml de diluant steril furnizat. Permiteti vaccinului reconstituit sa stea timp de 1 minut
si apoi amestecati cu grija continutul pentru a se amesteca. NU agitati. Extrageti 0.2 ml de vaccin
reconstituit in seringa ce insoteste produsul (vezi figura 1) si conectati aplicatorul la acul seringii
(vezi Figura 2). Se contentioneaza capul animalului, se ridica buza superioara si se introduce acul pe
partea interioara a buzei pana cand aplicatorul vine in contact cu buza. Se administreaza tot continutul
seringii pe partea interioard a buzei superioare (vezi Figura 3).

Figura 1

Figure 2

Figure 3

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Vaccinul liofilizat: se pastreaza la frigider (2°C — 8°C). Se va feri de lumina.
Diluant: acest produs medicinal nu necesita conditii speciale de depozitare.
Vaccinul reconstituit se va folosi in interval de 4 ore.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale
Se poate observa eliminarea de tulpina vaccinald de la locul inocularii, pe o perioada de 4 zile dupa
vaccinare.

Se stie, din literatura, ca un numar foarte mic de cai pot manifesta purpurd hemoragica daca sunt
vaccinati la scurt timp dupa infectare. Purpura hemoragica nu a fost observata in studiile privind
siguranta realizate pentru inregistrarea produsului Equilis StrepE. Deoarece incidenta purpurei
hemoragice este foarte mica, nu se poate exclude posibilitatea aparitiei acesteia.

In infectiile de control efectuate de companie, protectie insuficienta a fost observata la aproximativ un
sfert din caii vaccinati cu doza recomandata.

Nu se vor administra antibiotice in termen de o sdptdimana de la vaccinare.
Tulpina vaccinala este sensibila la peniciline, tetracicline, macrolide si lincomicina.

Tulpina vaccinala este rezistentd la aminoglicozide, sulfonamide, flumequin si combinatiile
trimetroprim-sulfamide.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar caii sanatosi.
Asigurati-va ca 1nainte de utilizare pastila liofilizatad va fi dizolvata complet.

Vaccinarea initala in cazul unui focar nu este eficientd deoarece imunitatea nu este suficientd decat
dupa terminarea completa a programului vaccinarii de baza.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine bacterii vii deletate cu potential redus de multiplicare in tesutul mamifer. Auto-
injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii.

In cazul unei injectri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Precautii speciale care trebuie luate cand se atageaza aplicatorul de ac pentru a evita vatimarea la
infigerea acului. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru medic:

Acest produs contine tulpina vaccinald de Streptococcus equi sub forma de mutanta auxotrofica
deletata vie cu virulenta atenuatd. Oricum componenta bacteriand a acestui produs poate cauza dureri
puternice si inflamatii dupa o injectare accidentald. Este indicata terapia antiinflamatorie chiar daca a
fost injectata o cantitate redusa de produs. Un tratament aditional cu antibotice poate fi recomandat
din motive de siguranta. Sensibilitatea tulpinii vaccinale la antibiotice este listata mai sus.

Utilizare Tn perioada de gestatie si lactatie:
Nu se vaccineaza iepele gestante sau in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In plus fata de semnele clinice descrise la capitolul 4.6, administrarea unei doze de 10 ori mai mare
poate produce abcese in unul din limfonodulii submandibulari. Abcesele vor drena material purulent
la 2 saptamani de la vaccinare, dar se vor vindeca fara interventii in timp de o luna. in plus poate sa
apara o crestere a temperaturii corporale cu pana la 2.5°C, in ziua vaccindrii. Poate fi observata si o
usoara apatie la o zi de la vaccinare.

Nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului ce insoteste vaccinul.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.

10 x 1 doza vaccin
10 x 1 doza diluant
10 aplicatoare

10 seringi cu ace

Tulpina vaccinala este o tulpind mutanta deletatd cu potential de crestere limitat in tesutul mamifer.
Este capabild de multiplicare in submucoasa la locul injectarii, pentru perioada scurta si este excretata
in cavitatea oro-nazala timp de cateva zile, dar tulpina vaccinala nu supravietuieste pe mucoasa oro-
nazala si nu disemineaza sistemic la dozele recomandate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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