I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Strangvac suspensija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Rekombinants CCE proteins no Streptococcus equi >111,8 mikrogrami *
Rekombinants Eq85 proteins no Streptococcus equi > 44,6 mikrogrami *
Rekombinants IdeE proteins no Streptococcus equi > 34,6 mikrogrami *

* noteikts in vitro potences testos (ELISA) *
Adjuvanti:
Attirits Quillaia saponins QS-21 (C frakcija) > 260 mikrogrami
Holesterins
Fosfatidilholins

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Bezkrasaina [idz gaisi dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgu aktivai imunizacijai no 8§ mé&neSu vecuma, lai:

- Samazinatu kermena temperatiiras paaugstinasanos, klepu, apgritinatu riSanu un nomakuma
pazimes (apatija, izmainas uzvediba) Streptococcus equi infekcijas akiitaja stadija.

- Samazinatu abscesu skaitu zemzokla un aizrikles limfmezglos.

Imunitates iestasanas:
- 2 ned€las péc otras vakcinacijas devas.

Imunitates ilgums:
2 ménesi pec otras vakcinacijas devas.

Vakcina ir paredzéta lietoSanai zirgiem, kuriem ir skaidri noteikts augsts Streptococcus equi infekcijas risks
no regioniem, kuros ir zinams par §1 patogéna klatbitni.



4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav zinams, ka vakcinacija ietekme infekcijas turpmakas stadijas, limfmezglos izveidojusos abscesu pliSanu,
turpmaku iesp&jamibu kliit par ierosinataja ne€sataju, hronisku kumelu ienasu attistibu (metastatiski abscesi),
purpura haemorrhagica un miozitu veidosanos, ka ari izveselo$anas procesu.

Ir pieradits iedarbigums atseviSkiem zirgiem, samazinot slimibas kliniskos simptomus akiitas infekcijas
stadija. Vakcingtie zirgi var inficéties un var izdalit S. equi.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, tostarp tiem, kuriem ir no mates
iegiitas antivielas.

Biodrosibas procediiram jabiit dalai no parvaldibas pasakumiem neatkarigi no vakcinacijas ar $tm zalém, lai
ierobezotu S. equi infekcijas ieveSanas un izplatiSanas risku novietnés.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinas drosums ir parbaudits zirgiem no 5 ménesu vecuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam. Var rasties alergiska reakcija. Arstét simptomatiski.

4.6 lIespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi pec vakcinacijas ir noverojama Tslaiciga kermena temperatiiras paaugstinasanas lidz 2,6 °C augstak
par normu uz vienu lidz piecam dienam .

Loti biezi, no vienas Iidz piecam dienam p&c vakcinacijas, novéro izdalijjumus no acim, kas var bit strutaini
glotaini un novérojami no abam actm.

Loti biezi ir noverojamas parejosas lokalas audu reakcijas injekcijas vieta, kas raksturojas ka paaugstinata
temperatiira, sapes un pietikums (aptuveni 5 cm diametra), kas var ilgt lidz piecam dienam. Izteiktakas
reakcijas injekcijas vieta biezak ir novérojamas péc primaras vakcinacijas kursa otras devas un turpmakam
devam. Retak tiek noverots pietikums injekcijas vieta, kas parsniedz 8 cm; vairums no tiem tiek noveroti
krisu muskulos. Retak rodas muskulu stivums ap injekcijas vietu.

Biezi ir apetites zudums un uzvedibas izmainas vienas dienas garuma.
Anafilaktiskas reakcijas rodas loti retos gadijumos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveéro nevélamas blakusparadibas);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arst€tajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstetajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);
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- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana griusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Ta ka nav pieejami dati, Saja laika §Ts
vakcinas lietoSana nav ieteicama.

Augliba:
Vakcinas droSums un iedarbigums vaislas dzivniekiem nav pieraditi. Vakcinu drikst lietot tikai pec arstgjosa

veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par Sts vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalem. Tapéc lémums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas japienem,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit flakonu. Izvairities no vairakkart€jas flakona aizbazna caurdurSanas. Nepielaut
piesarnojuma ieklaiSanu.

Vakcinacijas shema:

Primaras vakcindcijas kurss:

Ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida un péc ¢etram nedélam ievadit otru devu (2 ml).
Revakcinacija:

Nav pieejami dati par ilgstosu klinisko imunitati p&c revakcinacijas ar vienreizgju devu.

Tapéc zirgiem ar augstu S. equi infic€Sanas risku ir ieteicams atkartot primaras vakcinacijas kursu p&c diviem
meéneSiem.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav piemérojams.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie Iidzekli zirgu dzimtas dzivniekiem, inaktivétu baktériju vakcinas
(tostarp mikoplazmu, toksoidu un hlamidiju), streptokoki.

ATK vet kods: QI05ABO1

Vakcmma satur rekombinantus no Streptococcus equi iegiitus proteina antigénus, kas nav dzivi un nevar
izplatities uz citiem dzivniekiem. Strangvac stimule aktivo imunitati pret Streptococcus equi, kas ir kumelu
ienasu izraisitajs zirgiem. Péc vakcinacijas, papildus antivielam asinis, var noteikt arT vietgjas antivielas (IgG)
sekrétos no deguna ejam. Streprococcus equi antigénu imunogenitati stimule ISCOM (imiinstimul&josais
COMplex).



Vakcinacijas iedarbigums tika pieradits, izmantojot eksperimentalu infekcijas akiitas stadijas provokacijas
petijumu modeli ar heterologu celmu Streprococcus equi 4047 (izoléts Niforesta, Apvienotaja Karaliste
1990. gada).

P&c inficgSanas provokacijas pétijuma ietvaros (divas ned€las un divus meénesus p&c otras vakcinas devas)
vakcin&tajiem zirgiem noveroja mazak akiitu klinisko pazimju neka nevakcin&tajiem kontroles zirgiem.

No vakcinétajiem dzivniekiem:

- 43 % (12 no 28 ponijiem) neattistijas pireksija (pireksija tika definéta ka kermena temperattira 39 °C
vai augstaka divas no trim dienam). Dienu skaits, kad tika konstatéta pireksija, vakcin&tajiem
dzivniekiem bija iev@rojami mazaks neka nevakcinétajiem dzivniekiem,;

- 36 % (10 no 28) nebija klepus pazimju;

- 43 % (12 no 28 ponijiem) nebija apgriitinatas riSanas pazimju;

- 43 % (12 no 28) péc provokacijas nebija verojamas izteiktas nomakuma pazimes (apatija,
izteiktas parmainas uzvediba).

Pamatojoties uz noteiktajiem antivielu titriem, imunologiskas atminas atbildes reakciju konstatéja zirgiem

pEc atkartotas vakcinacijas, kas veikta 6 méneSus péc primaras vakcinacijas. Nav zinama noteikto antivielu
nozime imiinreakcija saistiba ar sp&ju pasargat no saslimsanas ar kumelu ienasiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Attirits  Quillaia saponins QS-21 (C frakcija)
Holesterins

Fosfatidilholins

Natrija  hlorids

Trometamols

Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeéta iepakojuma: 33 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

6.5 Tiesaiepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni, kas parklats ar baltu alumtnija uzmavu.



Iepakojuma izmeérs:
Kartona kaste ar 8 flakoniem ar 1 devu (2 ml)

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

ZVIEDRIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/21/274/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: <{DD/MM/GGGG}>

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>
<{DD {meénesis} GGGG}>

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piem&rojams.

UN/VAI


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/Mocholi 2,

Poligono  Industrial  Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIJA

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/Mocholi 2,

Poligono  Industrial  Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta imunitates aktiviz€Sanai, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (tostarp adjuvanti), kas minétas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arl
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas tiek lietotas veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAIJABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Kartona kastite — 8 x 2 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Strangvac suspensija injekcijam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Rekombinanti Streptococcus equi proteini

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

8 x 1 deva

5. MERKA SUGAS

(1

| 6. INDIKACLJA(-S) |

Zirgi.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I) |

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietoSanas labi sakratit flakonu. Izvairities no vairakkartgjas flakona aizbazna caurdurSanas. Nepielaut
piesarnojuma iekl@isanu.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.
Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
ZVIEDRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/21/274/001

12




| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Strangvac flakona etikete, 1 deva

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Strangvac

(2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Rekombingti Streptococcus equi protemi

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Strangvac suspensija injekcijam zirgiem un ponijiem

REGISTRACIJAS APLIECIBAS

IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA

DAZADI

Registracijas  apliecibas  TpaSnieks:

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
ZVIEDRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

Poligono Industrial Mocholi,
Noain,

Navarra,

31110,

SPANIJA

2.

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Strangvac suspensija injekcijam zirgiem

3.

AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:

Aktivas vielas:
Rekombinants CCE proteins no Streptococcus equi > 111,8 mikrogrami
Rekombinants Eq85 proteins no Streptococcus equi > 44,6 mikrogrami
Rekombinants IdeE proteins no Streptococcus equi > 34,6 mikrogrami

*noteikts ar in vitro potences testiem (ELISA)

Adjuvanti:

Attirits Quillaia saponins QS-21 (C frakcija)

Holesterins
Fosfatidilholins

> 260 mikrogrami

Bezkrasaina lidz dzeltena, caurspidiga suspensija.

4.

INDIKACIJA(-S)

Zirgu aktivai imunizacijai no 8 ménesu vecuma, lai:

Samazinatu kermena temperatiiras paaugstinasanos, klepu, apgriitinatu riSanu un nomakuma
pazimes (apatija, izmainas uzvediba) Streptococcus equi infekcijas aktitaja stadija.

Samazinatu abscesu skaitu zemzokla un aizrikles limfmezglos.
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Imunitates iestasanas:

2 nedglas péc otras vakcinacijas devas.

Imunitates ilgums:

2 menesi pec otras vakcinacijas devas.
Vakcina ir paredzéta lietoSanai zirgiem, kuriem ir skaidri noteikts augsts Streptococcus equi infekcijas
risks no regioniem, kur zinams par $a patogéna klatbitni.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti biezi p&c vakcinacijas ir novérojama islaiciga kermena temperatiiras paaugstinasanas lidz 2,6 °C
augstak par normu uz vienu lidz piecam dienam.

Loti biezi no vienas Iidz piecam dienam péc vakcinacijas novéro izdalijjumus no acim, kas var biit
strutaini glotaini un noveérojami no abam acim.

Loti biezi ir noverojamas parejoSas lokalas audu reakcijas injekcijas vieta, kas raksturojas ka
paaugstinata temperattira, sapes un pietukums (aptuveni 5 cm diametra), kas var ilgt [idz piecam
dienam. Izteiktakas reakcijas injekcijas vieta biezak ir novérojamas péc primaras vakcinacijas kursa
otras devas un turpmakam devam. Retak tiek nov&rots pietikums injekcijas vieta, kas parsniedz 8 cm;
vairums no tiem tiek noveroti kriisu muskulos. Retak rodas muskulu sttvums ap injekcijas vietu.

Biezi ir apetites zudums un uzvedibas izmainas vienas dienas garuma.
Anafilaktiskas reakcijas rodas loti retos gadijumos.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem ir nevélamas blakusparadibas);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);
- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);
- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja licto$anas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit flakonu. Izvairities no vairakkartgjas flakona aizbazna caurdurSanas.

Nepielaut piesarnojuma iekltsanu.
17



Vakcinacijas shema:

Primaras vakcindacijas kurss:

Ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida un p&c Cetram nedelam ievadit otru devu
(2 ml).

Revakcinacija:

Nav pieejami dati par ilgstosu kltnisko imunitati péc revakcinacijas ar vienreiz€ju devu..

Tapec zirgiem ar augstu S. equi inficgSanas risku ir ieteicams atkartot primaras vakcinacijas kursu

p&c diviem ménesiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas labi sakratit flakonu. Izvairities no vairakkartgjas flakona aizbazna caurdurSanas.
Nepielaut piesarnojuma iekltsanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bériem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportgt atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Deriguma termins p&c pirmas ties$a iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

Nelietot §Ts veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona mark&uma péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav zinams, ka vakcinacija ietekmé infekcijas turpmakas stadijas, limfmezglos izveidojusos abscesu
pliSanu, turpmaku iespgamibu klit par ierosinatdja nesataju, hronisku kumelu ienasu attistibu
(metastatiski abscesi), purpura haemorrhagica un miozitu veidosanos, ka arT izveselo$anas procesu.

Ir pieradits iedarbigums atseviskiem zirgiem, samazinot slimibas kliniskos simptomus akiitas infekcijas
stadija. Vakcingtie zirgi var infic€ties un var izdalit S. equi.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, tostarp tiem, kuriem ir no
mates iegiitas antivielas.

Biodrosibas procediiram jabiit dalai no parvaldibas pasakumiem neatkarigi no vakcinacijas ar STm
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zalem, lai ierobezotu S. equi infekcijas ieveSanas un izplatiSanas risku novietnés.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Vakcinas drosums ir parbaudits zirgiem no 5 ménesu vecuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté§anai:

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Var rasties alergiska reakcija. Arstét simptomatiski.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Ta ka nav pieejami dati, Saja
laika §1s vakcinas lietoSana nav ieteicama.

Augliba:

Vakcinas droSums un iedarbigums vaislas dzivniekiem nav pieraditi. Vakcinu drikst lietot tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvumu un riska attiecibas izveértésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Tapec lémums par Sis vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu
lietoSanas japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nav piemérojams.

Nesaderiba:

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalem.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Neizmest veterinaras zales kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikaka informacija par S§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras ftimekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA

Lai iegltu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
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apliecibas 1pasnieka viet€jo parstavi.

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.
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