PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equlis StrepE, lyofilizat a riedidlo pre injek¢ént suspenziu pre kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Davka 0,2 ml vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy, deléciou mutovany Streptococcus equi kmett TW928 10°°do 10°* cfu'
"koléniu formujtice jednotky

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo pre injekEnu suspenziu.
Lyofilizat: $pinavobiela alebo krémova peleta.
Riedidlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Imunizécia koni proti Streptococcus equi, na redukciu priznakov a vyskyt abscesov lymfatickych

uzlin.
Néstup imunity: 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii.

Trvanie imunity: do 3 mesiacov.

Vakcina je urena pre pouzitie u koni, u ktorych bolo jasne identifikované riziko infekcie so
Streptococcus equi moznej pri kontakte s konmi pochadzajlicimi z oblasti, kde je pritomny znamy
povodca infekcie; napr. stajne so zvieratami, ktoré sa prevazaju na vystavy a/alebo na preteky do
takych oblasti; alebo stajne, ktoré ziskajl alebo osetruju kone z takychto oblasti.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Uvolnovanie vakcinacného kmeiia z miesta injekcie moze byt pozorované pocas 4 dni po vakcinacii.
Z literatary je zname, Ze u vel'mi nizkeho poc¢tu koni sa moze vyvinat purpura haemorrhagica, ak st
vakcinované kratko po infikovani. Purpura haemorrhagica nebola pozorovana v ziadnych stadiach
bezpecnosti vykonanych pocas vyvoja vakciny Equlis StrepE. Akokol'vek vyskyt purpura

haemorrhagica je vel'mi nizky, neméze byt vylu¢eny Gplne.

V studiach expozicie vykonanych spolo¢nostou Intervet, bola pozorovana nedostatocna ochrana
priblizne u Stvrtiny koni vakcinovanych odporuc¢enou davkou.

Nepodavat antibiotika 1 tyzden po vakcinacii.
Vakcinacny kmen je citlivy na peniciliny, tetracykliny, makrolidy a linkomycin.

Vakcinacny kmen je rezistentny na aminoglykozidy, sulfonamidy, flumequiny a trimetroprim-
sulfanové kombinacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé kone.
Zabezpedit’ Gplné rozpustenie vakciny pred pouzitim.

Zakladna vakcinacia vykonana v ¢ase vypuknutia infekcie nie je i€inn4, pretoze imunita je
postacujiica az po uplnej zakladnej vakcinacii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje Zivy vakcinacny kmeit mutovany deléciou s obmedzenou rastovou schopnostou
v tkanive cicavca. Nahodné samoinjikovanie mdze spOsobit’ zapalové reakcie s prudkou bolest'ou
a opuchom. Osobitni1 pozornost’ venovat’ nasadeniu aplikatora na ihlu. Vyvarovat’ sa zraneniu
pichnutim ihlou.

Ak si nahodne vpichnete ¢o i len ve'mi malé¢ mnozstvo lieku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc
a vezmite so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo Stitok liekovky.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje Zivy auxotrofny deléciou mutovany vakcinovy kmen Streptococcus equi

s atenuovanou virulenciou. Akokol'vek, baktériové zlozky tohoto licku mézu zapri¢init’ zapalové
reakcie so silnym a bolestivym opuchom po ndhodnom samoinjikovani.

Protizapalova liecba ma byt indikovana pri samoinjikovani €o i len najmensieho mnozstva lieku. Je
potrebné zvazit’ aj doplnkovu antibiotickl lie¢bu z dovodu bezpecnosti. Citlivost’ vakcina¢ného kmena
na antibiotika je uvedena nizsie (odst. 4.4)

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcindcii sa v mieste vpichu moéze do Styroch hodin vyvinat’ opuch, ktory méze byt teply alebo
bolestivy. Reakcia vrcholi na 2.-3. deii po vakcinacii s maximalnym rozsahom 3-8 cm. Opuch tplne
zanika do 3 tyzdnov a nema ucinok na apetit vakcinovaného zvierat'a a nespdsobuje zjavny nepokoj.
V mieste vpichu moze vakcina¢na kment vyvolat’ mierny hnisavy zépal, ktory mdze viest’ k naruseniu
povrchovej vrstvy tstnej sliznice a naslednému mokvaniu a vylu¢ovaniu zapalovych buniek. Mierne
zakaleny vytok sa zvycCajne vyskytuje v mieste mukozalnej injekcie na 3. az 4. deni po vakcinacii.



Mierne zvacSenie retrofaryngealnych a mandibularnych lymfatickych uzlin, ktoré mézu byt prechodne
bolestivé, sa méze vyskytovat’ pocas niekol’kych dni po vakcinacii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
sa mbze vytvorit’ absces v mieste podania injekcie alebo regiondlnych lymfatickych uzlinach.

Okrem toho sa moze vyskytnit’ narast rektalnej teploty o 2°C v den vakcinacie. V zriedkavych
pripadoch sa méze vyskytnut’ inapetencia, horii¢ka a triaska. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
mobze rozvinut, depresia.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas archavosti, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich kobyl.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Submukdzna injekcia s davkou 0,2 ml rekonstituovanej vakciny.

Vakcinacna schéma:
Zakladna vakcinacia: kone vo veku od 4 mesiacov maju dostat’ dve davky vakciny v intervale 4
tyzdnov.

Revakcindcia:
Pre udrzanie imunity revakcinovat’ kazdé 3 mesiace.

Spustenie odozvy je zarucené pocas 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii. Preto je potrebna na
obnovenie imunity len jedna davka vakciny.

Odporuca sa, aby vSetky ustajnené kone boli vakcinované spolu.

Sterilné riedidlo nechat’ ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C). Asepticky rozpustit’ lyofilizat s 0,3 ml
sterilného dodaného riedidla. Po pridani rozpustadla pockat’ 1 minttu a potom starostlivo krizivym
pohybom premiesat’ obsah. NEPRETRIASAT.Natiahnut' 0,2 ml rekonstituovanej vakciny do
striekacky dodanej k lieku (obr. 1) a nasadit’ aplikator na ihlu (obr. 2). Podrzat’ hlavu zvierat’a,
podvihnit hornu peru a vpichnut’ ihlu do vnatornej strany hornej pery, az kym sa aplikator nedotkne
pery a podat’ cely obsah striekacky. (obr. 3)



Obrazok 1

Obrazok 2

Obrazok 3

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Okrem klinickych priznakov uvedenych v odstavci 4.6 moZe vakcinacia s desatnasobnou davkou
navodit’ absces v jednej zo submandibularnyh lymfatickych uzlin. Z abscesov vyteka hnis pocas 2
tyzdnov po vakcinacii, ale mesiac potom sa vyliecia bez zasahu. Okrem toho sa mdze vyskytnut narast
rektalnej teploty o 2,5°C v deii vakcinacie. Prilezitostne moZe byt pozorovana mierna apatia 1 deii po
vakcinacii.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre konovité, Ziva baktériova vakcina
ATC vet kod: QIOSAE

Stimulécia imunity proti Streptococcus equi.



Vakcina¢ny kmen je mutovany deléciou a ma obmedzenu rastovi schopnost’ v tkanive cicavca. Je
schopny lokalne sa rozmnozovat’ v mieste submukozalnej injekcie pocas kratkej doby a je vyluCovany
do nosovo-ustnej dutiny pocas niekol’kych dni, ale vakcina¢ny kmen na sliznici nosnej a ustnej dutiny
nepreziva a pri odporucenej davke sa systémovo nerozsiruje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Stabilizator na Zelatinovej baze.
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem riedidla dodavaného na
pouzitie s touto vakcinou.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii lieku podl'a navodu: 4 hodiny

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Lyofilizat: Uchovavat’ pri teplote 2°C - 8°C (v chladnicke). Chranit pred svetlom.
Riedidlo: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Kazdé balenie Equilis StrepE obsahuje: 10 liekoviek s lyofilizatom a 10 liekoviek obsahujucich 0,5 ml
riedidla v 3 ml sklenenej lickovke (typ I) uzavretej halogénbutylovou gumovou zatkou a zapecatené

kédovanym hlinikovym uzaverom, 10 aplikatorov a 10 striekaciek s ihlou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/04/043/001



9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 07.05.2004
Datum posledného predlzenia: 10.04.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindirnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKY UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKY UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréend na aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia (EK) &.
470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené¢ latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterindrnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Equlis StrepE, lyofilizat a riedidlo pre injek¢nt suspenziu pre kone

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Dévka 0,2 ml obsahuje:
7ivy, deléciou mutovany Streptococcus equi kmeit TW928 10 do 10°* cfu

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat pre injek¢ént suspenziu.

(4. VEEKOST BALENIA

10 x 1 davka vakciny
10 x 1 davka riedidla
10 aplikatorov

10 striekadiek s ihlou

5. CIELOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podat’ submukozalne z vnutornej strany hornej pery.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

12



 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2°C - 8 °C ( v chladni¢ke). Chranit’ pred svetlom.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13.

OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vvdava sa len na veterinarny predpis.

[14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI’ADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

115.

NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

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

 16.

CisLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENT) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/04/043/001

[17.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat

1. NAZOV LIEKU

Equlis StrepE, lyofilizat pre injekénu suspenziu pre kone

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Davka 0,2 ml obsahuje:
7ivy, deléciou mutovany Streptococcus equi kmeir TW928 10 do 10°* cfu

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat pre injeként suspenziu.

4.  VEEKOST BALENIA

10 x 1 davka

5. CIELCOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

|8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

14



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2°C - 8 °C ( v chladni¢ke). Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vvdava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

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

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/04/043/001

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

15



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ROZPUSTADLA

1. NAZOV LIEKU

Equlis StrepE - rozpustadlo

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

3.  LIEKOVA FORMA

4.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 x 1 davka

5. CIECOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

8.  OCHRANNA LEHOTA

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
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|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

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

[16.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLEN{) NA UVEDENIE NA TRH

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok liekovky vakciny}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis StrepE

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zivy Streptococcus equi.

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Submukozalna aplikacia.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok liekovky riedidla}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis StrepE - riedidlo

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

[3.  SPOSOB PODANIA LIEKU

Citajte pisomnu informaciu.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

|5. CISLO SARZE

Lot {cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(7. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equlis StrepE, lyofilizat a riedidlo pre injek¢ént suspenziu pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
A DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equlis StrepE, lyofilizat a riedidlo pre injekénu suspenziu pre kone

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Dévka 0,2 ml vakeiny obsahuje:
Zivy, deléciou mutovany Streptococcus equi kmen TW928 10°° do 10° cfu

' koléniu formujuce jednotky

Lyofilizat: Spinavobiela alebo krémova peleta.
Riedidlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Imunizécia koni proti Streptococcus equi, na redukciu klinickych priznakov a vyskyt abscesov
lymfatickych uzlin.

Nastup imunity bol preukazany 2 tyzdne po zakladnej vakcinacii. Imunita trva do 3 mesiacov.

Vakcina je urena pre pouzitie u koni, u ktorych bolo jasne indikované riziko infekcie so
Streptococcus equi moznej pri kontakte s koiimi pochadzajucimi z oblasti, kde je pritomny znamy
povodca infekcie; napr. stajne so zvieratami, ktoré sa prevazaju na vystavy a/alebo na preteky do
takych oblasti; alebo stajne, ktoré ziskajl alebo osetruju kone z takychto oblasti.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcindcii sa v mieste vpichu moéze do Styroch hodin vyvinut’ difuzny opuch, ktory moze byt teply
alebo bolestivy. Reakcia vrcholi 2-3 dni po vakcinécii a dosahuje maximalny rozsah 3-8 cm. Opuch
uplne zanika do 3 tyzdnov a obyc¢ajne nema u¢inok na apetit vakcinovaného zvierata a nesposobuje
zjavny nepokoj. V mieste vpichu méze vakcina¢ny kmen vyvolat’” mierny hnisavy zapal, ktory moéze
viest’ k naruseniu povrchovej vrstvy ustnej sliznice a naslednému mokvaniu a vylucovaniu
zapalovych buniek. Mierne zakaleny vytok sa zvyc€ajne vyskytuje v mieste mukozalnej injekcie na 3.
az 4. den po vakcinacii.
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Mierne zvacSenie retrofaryngealnych a mandibularnych lymfatickych uzlin, ktoré mézu byt prechodne
bolestivé, sa méze vyskytovat’ pocas niekol’kych dni po vakcinacii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch
sa mdze vytvorit’ absces v mieste podania injekcie alebo v regiondlnych lymfatickych uzlinach. Okrem
toho sa moze vyskytnit’ narast rektalnej teploty o 2°C v den vakcinacie. V zriedkavych pripadoch sa
moéze vyskytnat strata chuti, horacka a triaska. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mdze rozvinat’
depresia.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Submukdzna aplikacia 0,2 ml rekonstituovanej vakciny.

Vakcinacna schéma:
Zakladna vakcinacia: kone vo veku od 4 mesiacov a star§ie maju dostat’ dve davky vakciny
v intervale 4 tyzdnov.

Revakcindcia:
Pre udrzanie imunity revakcinovat’ kazdé 3 mesiace.

Spustenie odozvy je zarucené pocas 6 mesiacov po zakladnej vakcinacii. Preto je potrebna na
obnovenie imunity len jedna davka vakciny.

Odporuca sa, aby vSetky ustajnené kone boli vakcinované spolu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sterilné riedidlo nechat’ ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C). Asepticky rozpustit’ lyofilizat s 0,3 ml
sterilného dodaného riedidla. Po pridani riedidla pockat’ I minutu a potom starostlivo krazivym
pohybom premiesat’ obsah. NEPRETRIASAT. Natiahnut’ 0,2 ml rekonstruovanej vakciny do
striekacky dodanej k lieku (obr. 1) a nasadit’ aplikator na ihlu (obr. 2). Podrzat’ hlavu zvierat’a,
podvihnut” hornu peru a vpichnat ihlu do vnutornej strany hornej pery, az kym sa aplikator nedotkne
pery a podat’ cely obsah striekacky. (obr. 3)
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Obrazok 1

Obrazok 2

Obrazok 3

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Lyofilizat: Uchovavat pri teplote 2°C - 8°C (v chladnicke). Chranit’ pred svetlom.
Riedidlo: Pripravok nevyzaduje ziadne zvlaStne opatrenia na uchovavanie.

Cas pouziteInosti po rekonstittcii podl'a navodu: 4 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia:
Uvolnovanie vakcinacného kmenia z miesta injekcie moze byt pozorované pocas 4 dni po vakcinacii.

Z literatlry je zname, ze u vel'mi nizkeho poctu koni sa moze vyvinut’ purpura haemorrhagica, ak st
vakcinované kratko po infikovani. Purpura haemorrhagica nebola pozorovana v ziadnych $tadiach
bezpecnosti vykonanych poc¢as vyvoja vakciny Equlis StrepE. Akokol'vek vyskyt purpura
haemorrhagica je vel'mi nizky, neméze byt vyluceny Gplne.

V studiach expozicie vykonanych spolo¢nost’ou Intervet, bola pozorovana nedostatocna ochrana
priblizne u Stvrtiny koni vakcinovanych odporucenou davkou.
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Nepodavat’ antibiotika do 1 tyZdna po vakcinacii.
Vakcinacny kmen je citlivy na peniciliny, tetracykliny, makrolidy a linkomycin.

Vakcinaény kmen je rezistentny na aminoglykozidy, sulfonamidy, flumequiny a trimetroprim-
sulfanové kombinacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé kone.

Zabezpedit’ tplné rozpustenie vakciny pred pouzitim.

Zakladna vakcinacia vykonana v ¢ase vypuknutia infekcie nie je €inn4, pretoze imunita je
postacujica az po uplnej zakladnej vakcinacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatelovi:

Tato vakcina obsahuje zivy virus mutovany deléciou s obmedzenou rastovou schopnost'ou v tkanive
cicavca. Nahodné samoinjikovanie mdze sposobit’ zapalové reakcie s prudkou bolest'ou a opuchom.
Osobitnu pozornost’ venovat’ nasadeniu aplikatora na ihlu. Vyvarovat’ sa zraneniu pichnutim ihlou.
Ak si nahodne vpichnete ¢o i len ve'mi malé mnozstvo lieku, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

a vezmite so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo §titok liekovky.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje Zivy auxotrofny deléciou mutovany vakcinovy kmen Streptococcus equi

s atenuovanou virulenciou. Akokol'vek, baktériové zlozky tohoto lieku mozu zapri€init’ zapalové
reakcie so silnym a bolestivym opuchom po ndhodnom samoinjikovani.

Protizapalova lie¢ba ma byt’ indikovana pri samoinjikovani ¢o i len najmensieho mnozZstva lieku. Je
potrebné zvazit’ aj doplnkovu antibioticku lie¢bu z dovodu bezpecnosti. Citlivost’ vakcina¢ného kmena
na antibiotik4 je uvedena vysSie.

Gravidita, laktacia alebo znaska:
Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie:

Okrem klinickych priznakov uvedenych v odstavci 6 moze vakcinacia s desatnasobnou davkou
navodit’ absces v jednej zo submandibularnyh lymfatickych uzlin. Z abscesov vyteka hnis pocas 2
tyzdnov po vakcindcii, ale mesiac potom sa vyliecia bez zasahu. Okrem toho sa mdze vyskytnat’ narast
rektalnej teploty o 2,5°C v den vakcinacie. Prilezitostne mézZe byt pozorovana mierna apatia 1 den po
vakcindcii.

Inkompatibility:

Nemiesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi, okrem riedidla dodavaného spolu s vakcinou.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zlikvidovat’ odpad varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

10 x 1 davka vakciny
10 x 1 davka riedidla
10 aplikatorov

10 striekaciek s ihlou

Vakcina¢ny kmeii je mutovany deléciou a ma obmedzenu rastovi schopnost’ v tkanive cicavca. Je
schopny lokalne sa rozmnozovat’ v mieste submukozalnej injekcie pocas kratkej doby a je vyluCovany
do nosovo-ustnej dutiny pocas niekol’kych dni, ale vakcinacny kmen na sliznici nosnej a ustnej dutiny
nepreziva a pri doporucenej davke sa systémovo nerozsiruje.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, prosim kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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