PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Strangvac injek¢na suspenzia pre kone
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Rekombinantny protein CCE z baktérie Streptococcus equi >111,8
mikrogramov*

Rekombinantny protein Eq85 z baktérie Streptococcus equi > 44,6 mikrogramov*
Rekombinantny protein IdeE z baktérie Streptococcus equi > 34,6 mikrogramov*
*ako je stanovené pomocou testov ucinnosti in vitro (ELISA) *

Adjuvansy:
Purifikovany Quillaia saponin QS-21 (frakcia C) > 260 mikrogramov
Cholesterol
Fosfatidylcholin

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Bezfarebna az svetlozlta suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu koni od veku 8 mesiacov na:

- zniZenie zvysenej telesnej teploty, zmiernenie kasla, tazkosti s prehitanim a prejavov depresie
(nechutenstva, zmien spravania) v akutnom $tadiu infekcie baktériou Streptococcus equi,
- zniZenie poctu abscesov v submandibularnych a retrofaryngealnych lymfatickych uzlinach.

Nastup imunity:

- 2 tyzdne po druhej davke ockovania.

Trvanie imunity:

2 mesiace po druhej davke ofkovania.

Ockovacia latka je uréena na pouzitie u koni, u ktorych bolo jasne identifikované vysoké riziko infekcie
sposobenej baktériou Streptococcus equi z oblasti, kde je zname, ze tento patogén je pritomny.



4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Utinok o¢kovania na d’alsie $tadia infekcie, ruptiru vzniknutych abscesov lymfatickych uzlin, prevalenciu
nasledného stavu nositel’a, rozSirenie zaduchu (vznik metastatickych abscesov), stav purpura haemorrhagica

a myozitidu a zotavenie, nie je znamy.

U jednotlivych koni sa preukazala uc¢innost’ pri zmierneni klinickych priznakov ochorenia v akitnom stadiu
infekcie. Ockované kone sa mozu infikovat’ baktériou S. equi a Sirit’ ju.

Nie st dostupné ziadne informécie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane tych, ktoré maju
protilatky od matky.

Postupy biologickej bezpe¢nosti na obmedzenie rizika zavleCenia a Sirenia infekcie sposobenej baktériou S.
equi v priestoroch maju byt sti¢ast’ou opatreni na zvladnutie ndkazy, bez ohl'adu na o¢kovanie tymto lickom.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ockovacia latka bola testovana ako bezpecna na pouzitie u koni vo veku od 5 mesiacov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. M6ze sa vyskytnut alergicka reakcia. LieCba symptomaticky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivazZnost)

Po vakcinacii sa vel'mi Casto vyskytuje prechodné zvysenie telesnej teploty az o 2,6 °C pocas jedného az
piatich dni.

Vytok z oka, ktory méze byt hlienovito hnisavy a pritomny v obidvoch ociach, je pozorovany vel'mi ¢asto
pocas jedného az piatich dni po oCkovani.

Prechodné lokalne reakcie tkaniva v mieste vpichu charakterizované teplom, bolest'ou a opuchom (priblizne s
priemerom 5 cm) su pozorované vel'mi Casto a trvaju az pat’ dni. Frekvencia reakcii v mieste vpichu je
vyraznejsia po druhej primarnej davke a d’al$ich davkach. Menej Casto sa vyskytuji opuchy v mieste vpichu
presahujuce 8 cm; vacsina z nich bola pozorovana v prsnom svale. Svalova stuhnutost’ okolo miesta vpichu sa
vyskytuje menej ¢asto.

Nechutenstvo a zmeny spravania pocas jedného dna su Casté.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytuji reakcie podobné anafylaktickym reakciam.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce tCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)



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

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie. Vzhl'adom na chybajuce
udaje sa pouzitie tejto ockovacej latky neodporuaca.

Plodnost’:

Bezpecnost’ a t¢innost’ ockovacej latky nebola stanovena u chovnych zvierat. O¢kovacia latka by sa mala
pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred podanim iného veterindrneho lieku alebo po iom musi byt
preto vykonané na zédklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim injek¢nu liekovku dobre pretrepte. Vyhnite sa viacnasobnému prepichnutiu zatky injekénej
liekovky. Zabraite kontamincii.

Vakcinacna schéma:
Zakladna vakcinacna schema:

Podajte jednu davku (2 ml) intramuskuldrnou injekciou, po ktorej o Styri tyzdne nasleduje druha davka (2 ml).

Revakcinacia:
Udaje o prediZene;j klinickej imunite po podani jednorazovej opakovanej davky nie su k dispozicii.

Preto sa u koni s vysokym rizikom infekcii spdsobenych baktériou S. equi odporaca po dvoch mesiacoch
zopakovat’ primarny o¢kovaci rezim.

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

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Nula dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologikum pre Equidae, inaktivované bakterialne vakciny (vratane
mykoplazmy, toxoidu a chlamydii), Streptococcus.

ATCvet kod: QI05ABO1

Ockovacia latka obsahuje rekombinantné proteinové antigény ziskané z baktérie Streptococcus equi, ktoré
nie st zivé a nemozu sa §irit’ na iné zvierata. Strangvac stimuluje aktivnu imunitu proti Streptococcus equi,
pdvodcovi zaduchu u koni. Po o¢kovani mozno okrem protilatok v krvi zistit’ lokalne protilatky (IgG) aj v
sekrétoch z nosnych dutin. Imunogenicita antigénov Streptococcus equi je posilnena komplexom ISCOM
(Immune Stimulating COMplex).



Utinnost’ o&kovania bola preukazana v §tadiach s pouZitim experimentalneho &elenzného modelu akutnej fazy
infekcie heterolognym kmenom Streptococcus equi 4047 (izolovany v New Forest v Spojenom kralovstve v
roku 1990).

Po ¢elenzi (dva tyzdne a dva mesiace po druhej davke ockovacej latky) sa u o¢kovanych koni preukazali
znizené akutne klinické priznaky v porovnani s nezaockovanymi kontrolnymi zvieratami.
Z oc¢kovanych zvierat:

- 43 % (12 z 28 ponikov) zostalo bez pyrexie (pyrexia definovana ako teplota 39 °C alebo vyssia
pocas dvoch z troch dni). Pocet dni s pyrexiou bol u zao¢kovanych zvierat v porovnani s
nezaoCkovanymi zvieratami vyznamne nizsi.

- 36 % (10 z 28) nevykazovalo znamky kasl’a.

- 43 % (12 z 28 ponikov) nemalo priznaky tazkosti s prehitanim.

- 43 % (12 z 28) po expozicii nevykazovalo znamky vyraznej depresie (nechutenstvo, vyrazna zmena
spravania).

Na zéklade nameranych titrov protilatok bola u koni po opakovanom ockovani 6 mesiacov po primarnom
ockovani zistena imunologickd pamétova odpoved’. Uloha nameranych protilatok v imunitnej odpovedi
relevantnej pre ochranu proti zaduchu nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Purifikovany Quillaia saponin QS-21 (frakcia C)
Cholesterol

Fosfatidylcholin

Chlorid sodny

Trometamol

Polysorbat 80

Voda na injekcie

6.2  Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 33
mesiacov. Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: pouzite ihned’.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Injek¢nu liekovku uchovavat vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenend injek¢na liekovka typu I uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a utesnend bielym hlinikovym
ochrannym uzaverom.

VelPkost’ balenia:

Kartonova skatul’a s 8 injek¢énymi lieckovkami s 1 davkou (2 ml)
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6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

SVEDSKO

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/21/274/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: <{DD/MM/RRRR}>

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCABIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A
VYROBCAZODPOVEDNYZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky u¢innej latky

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIELSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIELSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Ucinna latka biologického povodu uréend na vyvolanie 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 tabul’ky 1
Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie su pozadované, alebo nespadaju
do pdsobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterindrnom lieku.



PRILOHA 11T

OZNACENIE OBALU A PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a— 8 x 2 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Strangvac injek¢na suspenzia

| 2. UCINNE LATKY

Rekombinantné proteiny z baktérie Streptococcus equi

| 3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

| 4. VELKOST BALENIA

8 x 1 davka

| 5. CIECOVE DRUHY

(1

| 6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim injek¢nu liekovku dobre pretrepte. Vyhnite sa viacnasobnému prepichnutiu zatky injekénej

liekovky. Zabraiite kontaminacii.

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.



8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Nula dni.

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

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok} Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranend pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRiPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervacc AB
Vastertorpsvaagen 135
129 44 Hagersten
SVEDSKO

| 16. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/21/274/001

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok na injeké&nej liekovke Strangvac, 1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Strangvac

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Rekombinantné proteiny z baktérie Streptococcus equi

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

M

| 5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
Nula dni.

| 6. CISLOSARZE

Sarza: {islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Strangvac injek¢na suspenzia pre kone a poniky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVEDSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Strangvac injek¢na suspenzia pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Rekombinantny protein CCE z baktérie Streptococcus equi >111,8
mikrogramov

Rekombinantny protein Eq85 z baktérie Streptococcus equi > 44,6 mikrogramov
Rekombinantny protein IdeE z baktérie Streptococcus equi > 34,6 mikrogramov
*ako je stanovené pomocou testov Gcinnosti in vitro (ELISA)

Adjuvansy:
Purifikovany Quillaia saponin QS-21 (frakcia C) > 260 mikrogramov
Cholesterol
Fosfatidylcholin

Bezfarebna az 7Ita ¢ira suspenzia.
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4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu koni od veku 8 mesiacov na:

— znizenie zvySenej telesnej teploty, zmiernenie kasla, tazkosti s prehltanim a priznakov depresie
(nechutenstva, zmien spravania) v akutnom $tadiu infekcie baktériou Streptococcus equi,

— zniZenie po¢tu abscesov v submandibularnych a retrofaryngealnych lymfatickych uzlinach.
Nastup imunity:
2 tyzdne po druhej davke ockovania.

Trvanie imunity:

2 mesiace po druhej davke ockovania.

Ockovacia latka je urena na pouzitie u koni, u ktorych bolo jasne identifikované vysoké riziko infekcie
spdsobenej baktériou Streptococcus equi z oblasti, kde je zndme, Ze tento patogén je pritomny.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne
6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa vel'mi Casto vyskytuje prechodné zvysenie telesnej teploty az o 2,6 °C pocas jedného az
piatich dni.

Vytok z oka, ktory méze byt hlienovito hnisavy a pritomny v obidvoch ociach, je pozorovany vel'mi ¢asto
pocas jedného az piatich dni po oCkovani.

Prechodné lokalne reakcie tkaniva v mieste vpichu charakterizované teplom, bolest’ou a opuchom (priblizne s
priemerom 5 cm) su pozorované vel'mi Casto a trvaju az pat’ dni. Frekvencia reakcii v mieste vpichu je
vyraznej$ia po druhej primarnej davke a d’al§ich davkach. Menej Casto sa vyskytuju opuchy v mieste vpichu
presahujuce 8 cm; vicsina z nich bola pozorovana v prsnom svale. Svalova stuhnutost’ okolo miesta vpichu sa
vyskytuje menej ¢asto. a moze sa vyskytnat’ zvySeny opuch s priemerom az 8 cm.

Nechutenstvo a zmeny spravania poc¢as jedného dna su Casté.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytuji reakcie podobné anafylaktickym reakciam.

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

- vel'mi casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlasent)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uc€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte svojho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim injek¢nu liekovku dobre pretrepte. Vyhnite sa viacnasobnému prepichnutiu zatky injek¢nej
liekovky. Zabraiite kontaminacii.

Vakcinaéna schéma:

Zakladna vakcinacna schéma:

Podajte jednu davku (2 ml) intramuskularnou injekciou, po ktorej o Styri tyzdne nasleduje druha davka

(2 ml).

Revakcinacia:

Udaje o predizenej klinickej imunite po podani jednorazovej opakovanej davky nie st k dispozicii.

Preto sa u koni s vysokym rizikom infekcii spdsobenych baktériou S. equi odporaca po dvoch mesiacoch
zopakovat’ zakladnu ockovaciu schému.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim injekénu liekovku dobre pretrepte. Vyhnite sa viacnasobnému prepichnutiu zatky injekcne;j
liekovky. Zabrarte kontaminacii.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
Nula dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Injeként liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzite ihned’.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku injekénej lickovky po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
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Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Uc¢inok o¢kovania na d’alSie §tadia infekcie, ruptiru vzniknutych abscesov lymfatickych uzlin,
prevalenciu ndsledného stavu nositel’a, rozsirenie zaduchu (vznik metastatickych abscesov), stav purpura
haemorrhagica a myozitidu a zotavenie, nie je znamy.

U jednotlivych koni sa preukazala Géinnost’ pri zmierneni klinickych priznakov ochorenia v akitnom
Stadiu infekcie. Ockované kone sa mézu infikovat’ baktériou S. equi a §irit’ ju.

Nie st dostupné Ziadne informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane tych, ktoré maju
protilatky od matky.

Postupy biologickej bezpe¢nosti na obmedzenie rizika zavlecenia a $irenia infekcie sposobenej baktériou
S. equi v priestoroch maju byt’ sucastou opatreni na zvladnutie nakazy, bez ohl'adu na o¢kovanie tymto

liekom.

Osobitné upozornenia na pouzitie u zvierat:

Ockovacia latka bola testovana ako bezpe¢na na pouzitie u koni vo veku od 5 mesiacov.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. M6zZe sa vyskytnut alergicka reakcia. LieCba symptomaticky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie. Vzhl'adom na chybajlice
udaje sa pouzitie tejto ockovacej latky neodporuca.

Plodnost’:

Bezpecnost’ a t¢innost’ ockovacej latky nebola stanovena u chovnych samcov. Oc¢kovacia latka by sa mala
pouzit’ len na zaklade posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred podanim iného veterinarneho lieku alebo po iom musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy. antidotd):

Neuplatiuje sa.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.
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13. OSOBITNE pEZPE(‘:NOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE
NE!’OUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRiPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia maju byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.cu/.

15. DALSIE INFORMACIE

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