1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis StrepE liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz lovak szdmara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina 0,2 ml-es adagja tartalmaz:
Hat6anyag:

E18, delécios mutans Streptococcus equi TW928-as torzs 10°°-10%* tfe'

" telepformald egység
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.
Liofilizatum: tortfehér vagy krémszini pellet
Oldoszer: atlatszo, szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

L6

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovak Streptococcus equi-vel szembeni immunizalasara, a klinikai tiinetek enyhitése és a
nyirokcsomo-talyog eléfordulasanak csokkentése érdekében.

Az immunités kezdete: az alapvakcinazas utan 2 héttel.

Az immunitas idétartama: legfeljebb 3 honap.

A vakcina alkalmazasa ajanlott, ha a lovak Streptococcus equi fert6zédésének veszélye fennall, pl. ha
a lovak ismerten fert6zo6tt allomanybol szarmazo lovakkal talalkozhatnak, vagy bemutatd, verseny
alkalmaval fert6zott teriileten 1évo istalloba keriilnek, illetve olyan béristalloba, ahol fertdzott
kdrnyezetbdl szarmazo lovakat is elhelyeztek.

4.3 Ellenjavallatok

Nings.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan

A vakcinazas utan négy napig a beadas helyérdl a vakcina torzsének iirtilése figyelhetd meg.



A szakirodalombol ismert, hogy ha réviddel a fert6zédés utan vakcinazzak a lovat, akkor néhanyuknal
apro, pontszerii vérzések (purpura haecmorrhagica, petechia) alakulhatnak ki. Az Equilis StrepE
fejlesztése soran elvégzett artalmatlansagi vizsgalatokban ilyen elvaltozast nem észleltek. Bar a
petechiak jelentkezése nagyon ritka, eléfordulasi lehetéségét nem lehet teljesen kizarni.

A gyart6 altal elvégzett rafert6zéses vizsgalatokban az ajanlott adaggal kezelt lovak kozel negyedében
nem alakult ki megfeleld védettség.

A vakcinazas utani egy héten beliil antibiotikumot nem szabad alkalmazni.
A vakcinatorzs érzékeny a penicillinekre, a tetraciklinekre a makrolidokra és a likomicinre.

A vakcinatorzs rezisztens az aminoglikozidokra, a szulfonamidokra, a flumequinre és a
trimetoprim-szulfa kombinaciokra.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések

Csak egészséges lovakat vakcinazzunk.
Gondoskodjunk arrdl, hogy a liofilizatum felhasznalas el6tt teljesen feloldodjon.

A jarvany kitorésekor végzett alapvakcinazastol nem varhato hatasos védelem, mert az
alapimmunizalas befejezéséig nem alakul ki megfeleld védettség.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalonak:

A termék é16 baktérium delécidos mutansat tartalmazza, amelynek korlatozott szaporodasi képessége
van az emlOsdk szoveteiben. A véletlen 6ninjekcidzas gyulladasos reakci6 kialakulasat okozhatja,
amely stlyos fajdalom és duzzanat kialakulasaval jarhat. Az applikatornak a tiire valo helyezésekor
kiilonos 6vatossaggal kell eljarni, hogy megel6zziik a a tiiszurassal kapcsolatos sériiléseket.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, még akkor is, ha csak nagyon kis mennyiség keriilt a szervezetbe.

Az orvosnak:

Ez a termék a Streptococcus equi €10, attenualt virulencidju, auxotrofikus deléciés mutansat
tartalmazza. Mindezek ellenére a termékben talalhatd baktérium véletlen 6ninjekciozas esetén intenziv
¢és fajdalmas gyulladasos reakciot valthat ki. Gyulladascsokkentd terapia még abban az esetben is
indokolt, ha csak nagyon kis mennyiségben keriilt a termék a szervezetbe.

Tovabbi antibakterialis kezelés biztonsagi okokbol megfontolandd. A baktérium antibiotikum
érzékenysége a fentiek szerinti (SPC 4.4 szakasz).

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcinazas utan 4 6ran beliil diffiz duzzanat keletkezik a beadas helyén, ami meleg és fajdalmas
lehet. Ez a reakci6 2-3 nap mulva éri el a maximumat, ami 3-8 cm atmérdji is lehet. Ez a duzzanat 3
héten beliil teljesen eltlinik és ez altalanos esetben nem befolyasolja a vakcinazott allat étvagyat és
kellemetlen érzetet sem kelt. A vakcinaban 1év6 baktérium a beadas helyén okozhat egy kis
kiterjedésti helyi gennyes gyulladast, ami az ajak nyalkahartyédjanak felszakadasdhoz, ennek
kovetkeztében folyadék és gyulladasos sejtek iiriiléséhez vezethet. A vakcinazast kdvetd 3-4. napon az
injekcio helyén rendszerint enyhe zavaros valadékozas figyelheté meg.

A vakcindzas utan néhany napig a retropharyngealis és mandibularis nyirokcsomok enyhe, esetleg
atmenetileg fajdalmas duzzanata is megfigyelhetd. Nagyon ritkan a beadas helyén vagy a regionalis
nyirokcsomoban talyog alakulhat ki.



A vakcinazas napjan ezen kiviil a rektalis hémérséklet legfeljebb 2°C-kal megemelkedhet. Ritkan
étvagytalansag, 1az, izomremegés és diffuz 6démas duzzanatok (pl. facialis 6déma, duzzadt pofa/felsé
ajak) figyelhet6é meg. Nagyon ritkan bagyadtsag alakulhat ki.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Alkalmazasa vemhes vagy laktalo kancak esetében nem javasolt.
4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara ¢s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
A visszaoldott termékbdl 0,2 mi-t kell a nyalkahartya ala oltani.

Vakcinadzasi terv:
Alapimmunizalas: a lovakat 4 honapos kortol, 4 hetes idokozzel, két alkalommal, egy-egy adaggal kell
vakcinazni.

Emlékeztetd oltas:
A védettség fenntartasa érdekében haromhavonta ismételten vakcinazni kell.

Az immunvalasz készség az els6dleges immunizalast kovetéen hat honapig megmarad. Ezért a
védettség megujitasahoz elegendd egy adag vakcina, egy alkalommal torténd alkalmazasa.

Ajanlatos, hogy minden egyiitt tartott 16 vakcinazva legyen.

A steril oldoszert hagyjuk szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni. A mellékelt steril olddszerbdl
0,3 ml-rel aszeptikus modon kell feloldani a liofilizdtumot. A feloldott vakcinat hagyjuk egy percig
oldodni, ez utan dvatosan at kell forgatni, hogy az alkotdérészek dsszekeveredjenek. NE razzuk fel!
Szivjunk ki a mellékelt fecskendébe 0,2 ml visszaoldott vakcinat (lasd: 1. abra) és huzzuk az
applikatort a tiire (lasd: 2. dbra). Rogzitsiik az allat fejét, emeljiik meg a fels6 ajkat és sztrjuk be a tiit
a fels6ajak belso részeébe gy, hogy az applikator a nyalkahartyahoz érjen. Nyomjuk a fels6ajakba a
fecskendo teljes tartalmat (lasd: 3. abra).



1. abra

2. abra

3. abra

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az 4.6 szakaszban megadott tiineteken kiviil a tizszeres tiladagolas egyes allcsont alatti nyirokcsomo
talyogosodasat okozhatja. A talyogbol a vakcinazas utani masodik héttél gennyes valadék {iriil, de egy
hénapon beliil beavatkozas nélkiil gyogyul. Tovabba, a vakcinazas napjan a rektalis hémérséklet
legfeljebb 2,5°C-kal megemelkedhet. A vakcinazast kdvetd napon esetenként enyhe tompultsag
figyelhetd meg.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: immunologiai anyag 16félék szamara: €16 baktérialis vakcina.
Allatgyogyaszati ATC kod: Q105AE,

A Streptococcus equi-vel szembeni immunitas kivaltasara.



A vakcinatorzs egy delécios mutans, melynek emlds szovetekben korlatozott a ndvekedési potencialja.
Képes rovid idon beliil a nyalkahartya alatti injekcids helyen elszaporodni, és néhany nap alatt aszaj-
orriiregbe liriilni. Azonban a vakcinatdrzs nem marad életben a széj-orriireg nyalkahartyajan, és az
ajanlott adagban adva nem szorodik a szervezetben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

NAO-1 stabilizator
Viz injekcidhoz

6.2 Inkompatibilitisok
A hasznalathoz mellékelt oldoszeren kiviil mas allatgyogyaszati készitménnyel tilos keverni.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Liofilizatum:

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Fénytol védve tartando.

Oldészer:

Ez a gyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az Equilis StrepE minden doboza tartalmaz: 3 ml-es, L. hidrolitikai osztalyba sorolt, halogénbutil
gumidugoval fedett, kodolt aluminium sapkaval zart 10 db injekcids tivegben liofilizatumot és 10 db

0,5 ml-es injekcios iivegben oldoszert, 10 db applikatort, 10 db fecskendot tiivel.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/043/001



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07.05.2004.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 10.04.2014

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIA} HATQANYAG EijALLi’T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eloallitdjanak neve és cime
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizélasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra kertilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis StrepE liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidohoz lovak szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina 0,2 ml-es adagonkénti tartalma:
E16, delécids muténs Streptococcus equi TW928-as torzs 107°-10%* tfe

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum szuszpenzids injekciohoz

4. KISZERELESI EGYSEG

10x1 adag vakcina
10x1 adag oldoszer
10 applikator

10 fecskendd tiivel

5. CELALLAT FAJOK

Lo.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A felsGajak belso oldalan, a nyalkahartya ala oltva.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

12



10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}
A visszaoldas utan 4 oran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/043/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}
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A LIOFILIZATUM BELSO DOBOZAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis StrepE liofilizatum szuszpenziods injekcidhoz lovak szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina 0,2 ml-es adagonkénti tartalma:
E18, delécios mutans Streptococcus equi TW928-as torzs 10°°-10% tfe

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum szuszpenzids injekcidohoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

10x1 adag

| 5. CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: nulla nap.

\ 9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {hoénap/év}
A visszaoldas utan 4 oran beliil felhasznalando.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben (2°C - 8°C) taroland6. Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}
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AZ OLDOSZER BELSO DOBOZAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis StrepE-hez oldoszer

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

|3.  GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10x1 adag

|5. CELALLAT FAJOK

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA§ZNALT KESZi"l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

16



13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Liofilizatum cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis StrepE

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

EI8 Streptococcus equi.

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Nyalkahartya ala oltva.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch{szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Oldészer cimke

1. AZ OLDOSZER NEVE

Equilis StrepE-hez oldészer

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1 adag

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Lasd a hasznalati utasitast.

| 4. TAROLASI ELOIRASOK

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Equilis StrepE liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidohoz lovak szamara

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQELS{ JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Hollandia

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis StrepE liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz lovak szdmara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcina 0,2 ml-es adagonkénti tartalma:
El16, delécios muténs Streptococcus equi TW928-as torzs 10°°-10% tfe'

1 telepformalo egység

Liofilizatum: tortfehér vagy krémszini pellet
Oldoszer: atlatszo, szintelen oldat

4. JAVALLAT(OK)

Lovak Streptococcus equi-vel szembeni immunizalasara, a klinikai tiinetek enyhitése és a
nyirokcsomo-talyogok eléfordulasa csokkentése érdekében.

Az immunitas 2 héttel a vakcinazas utan alakul ki. A védettség legfeljebb 3 honapig tart.

A vakcina alkalmazasa ajanlott, ha a lovak Streptococcus equi fert6zédésének veszélye fennall, pl. ha
a lovak ismerten fert6zott allomanybol szarmazo lovakkal talalkozhatnak, vagy bemutato, verseny
alkalmaval fert6zott teriileten 1€v0 istalloba keriilnek, illetve olyan béristalloba, ahol fert6zott
kornyezetbdl szarmazoé lovakat is elhelyeztek.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs

6. MELLEKHATASOK

A vakcinazas utan 4 6ran beliil diffiz duzzanat keletkezik a beadas helyén, ami meleg és fajdalmas
lehet. Ez a vakcinazas utan 2-3 nap mulva éri el a maximumat, ami 3-8 cm atmérdjii is lehet. Ez a
duzzanat 3 héten beliil teljesen eltlinik és ez altalanos esetben ez nem befolyasolja a vakcinazott allat
étvagyat és kellemetlen érzetet sem kelt. A vakcinaban 1évé baktérium a beadas helyén okozhat egy
kis kiterjedésii helyi gennyes gyulladast, ami az ajak nyalkahartyajanak felszakadasahoz és ennek
kovetkeztében folyadék €s gyulladasos sejtek iiriiléséhez vezethet. A vakcinazast kovetd 3-4. napon az
injekcio helyén rendszerint enyhe zavaros valadékozas figyelhetd meg.
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A vakcinazas utan néhany napig a retropharyngealis és mandibularis nyirokcsomok enyhe, esetleg
atmenetileg fajdalmas duzzanata is megfigyelhetd. Nagyon ritkan a beadas helyén vagy a regionalis
nyirokcsomoban talyog alakulhat ki.

A vakcinazas napjan ezen kiviil a rektalis hémérséklet legfeljebb 2°C-kal megemelkedhet. Ritkan
étvagytalansag, 14z, izomremegés és diffiz 6démas duzzanatok (pl. facialis 6déma, duzzadt pofa/felsé
ajak) figyelhet6é meg. Nagyon ritkdn bagyadtsag alakulhat ki.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJ(OK)

Lo

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A visszaoldott termékbdl 0,2 ml a nyalkahartya ala oltva.

Alapimmunizalds: A lovakat 4 honapos kortdl, 4 hetes idokozzel két alkalommal, egy-egy adaggal kell
vakcinazni.

Emlékeztet6 oltdas: A védettség fenntartasa érdekében haromhavonta.

Az immunvalasz készség az els6dleges immunizalast kovetden hat honapig megmarad. Ezért a
védettség megujitasahoz elegendd egy adag vakcina, egy alkalommal torténd adasa.

Ajanlatos, hogy minden egyiitt tartott 160 vakcinazva legyen.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A steril oldoészert hagyjuk szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni. A mellékelt steril olddszerbol
0,3 ml-rel aszeptikus modon kell feloldani a liofilizatumot. A feloldott vakcinat hagyjuk egy percig
oldddni, ez utan o6vatosan at kell forgatni, hogy az alkotorészek osszekeveredjenek. NE razzuk fel!!
Szivjunk ki a mellékelt fecskenddbe 0,2 ml visszaoldott vakcinat (lasd: 1. abra) és huzzuk az
applikatort a tlire (lasd: 2. abra). Rogzitsiik az allat fejét, emeljiik meg a fels6 ajkat és szurjuk be a tiit
a fels6ajak belso részébe tigy, hogy az applikator a nyalkahartyahoz érjen. Nyomjuk a fels6ajakba a
fecskendo teljes tartalmat (l1asd: 3. abra).

22



1. abra

2. abra

3. abra

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum: hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando. Fénytdl védve tartando.
Oldészer: Ez a gydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 4 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések:
A vakcinazas utdn négy napig a beadas helyérdl a vakcina torzsének iiriilése figyelheté meg.

A szakirodalombol ismert, hogy ha roviddel a fert6z6dés utan vakcinazzak a lovat, akkor néhanyuknal
apro, pontszerii vérzések (purpura haecmorrhagica, petechia) alakulhatnak ki. Az Equilis StrepE
fejlesztése soran elvégzett artalmatlansagi vizsgalatokban ilyen elvaltozast nem észleltek. Bar a
petechiak jelentkezése nagyon ritka, el6fordulési lehetdségét nem lehet teljesen kizarni.

A gyarto altal elvégzett rafertdzéses vizsgalatokban az ajanlott adaggal kezelt lovak kozel negyedében
nem alakult ki megfeleld védettség.
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A vakcinazas utani egy héten beliil antibiotikumot nem szabad alkalmazni.
A vakcinatorzs érzékeny a penicillinekre, a tetraciklinekre a makrolidokra és a likomicinre.

A vakcinatOrzs rezisztens az aminoglikozidokra, a szulfonamidokra, a flumequinre és a
trimetoprim-szulfa kombinaciokra.

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések
Csak egészséges lovakat vakcinazzunk.

Gondoskodjunk arrdl, hogy a liofilizatum felhasznalas elétt teljesen feloldodjon.

A jarvany kitorésekor végzett alapvakcindzastol nem varhat6 hatasos védelem, mert az
alapimmunizalés befejezéséig nem alakul ki megfelel6 védettség.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalonak:

A termék ¢é10 baktérium delécidos mutansat tartalmazza, amelynek korlatozott szaporodasi képessége
van az emldsdk szoveteiben. A véletlen 6ninjekcidzas gyulladasos reakcio kialakulasat okozhatja,
amely stlyos fajdalom és duzzanat kialakulasaval jarhat. Az applikatornak a tiire valo helyezésekor
kiilonos ovatossaggal kell eljarni, hogy megel6zziik a a tiisziirassal kapcsolatos sériiléseket.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét még akkor is, ha csak nagyon kis mennyiség keriilt a szervezetbe.

Az orvosnak:

Ez a termék a Streptococcus equi €10, attenualt virulencidju, auxotrofikus deléciés mutansat
tartalmazza. Mindezek ellenére a termékben talalhatd baktérium véletlen 6ninjekciozas esetén intenziv
¢és fajdalmas gyulladasos reakciot valthat ki. Gyulladascsokkentd terapia még abban az esetben is
indokolt, ha csak nagyon kis mennyiségben keriilt a termék a szervezetbe.

Tovabbi antibakterialis kezelés biztonsagi okokbol megfontolando. A baktérium antibiotikum
érzékenysége a fentiek szerinti.

Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején toérténd alkalmazas:
Alkalmazasa vemhes vagy laktalo kancak esetében nem javasolt.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A 6. szakaszban megadott tiineteken kiviil a tizszeres tuladagolas egyes allcsont alatti nyirokcsomo
talyogosodasat okozhatja. A talyogbol a vakcinazas utani masodik héttél gennyes valadék riil, de egy
hoénapon beliil beavatkozas nélkiil gyogyul. Tovabba a vakcinazas napjan a rektalis homérséklet
legfeljebb 2,5°C-kal megemelkedhet. A vakcinazast kovetd napon esetenként enyhe tompultsag
figyelhet6 meg.

Inkompatibilitdsok:
A hasznalathoz mellékelt oldoszeren kiviil mas allatgyogyaszati készitménnyel tilos keverni.
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13.  AFELNEM HASZNAL:F KEsziTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

10x1 adag vakcina
10x1 adag oldoszer
10 applikator

10 fecskendo tlivel

A vakcinatorzs egy delécios mutans, melynek emlds szovetekben korlatozott a névekedési potencialja.
Képes rovid idon beliil a nyalkahartya alatti injekcids helyen elszaporodni, €s néhany nap alatt a
szaj-orriiregbe {iriilni. Azonban a vakcinatdrzs nem marad életben a szaj-orriireg nyalkahartyajan, és
az ajanlott adagban adva nem szorodik a szervezetben.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdhoz.
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