LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis StrepE, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti, hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

0,2 ml annus vaktsiini sisaldab:

Toimeaine:

Elus ndrgestatud muteerunud Streptococcus equi tiive TW928  10°° kuni 10> cfu'
' Kolooniaid moodustavad iihikud

Abiained:

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

Liiofilisaat: valkjas vdi kreemikat vérvi pellet.

Lahusti: selge, varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Hobuste immuniseerimiseks Streptococcus equi vastu vihendamaks liimfisdlmede abstsesside
kliinilisi tunnuseid ja ilmnemist.

Immuunsuse tekkimine: 2 nddalat parast esmast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestvus: kuni 3 kuud.

Vaktsiin on moeldud kasutamiseks hobustel, kellel on risk nakatuda Streptococcus equi bakteriga
hobustelt, kelle puhul on ilmselgelt vdimalik nakkust antud patogeeniga saada. Sellisteks
nakkusallikateks vdivad olla hobused, kes reisivad nakatunud piirkondades osaledes seal niitustel
ja/vai vaistlustel ning hobustelt, kes on périt nakkusohtlikest piirkondadest.

4.3 Vastuniidustused

Eiole

4.4 [Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsiini tiive voib siistekohast erituda 4 paeva jooksul peale vaktsineerimist.



Kirjanduse andmetel on teada, et vihestel hobustel voib areneda purpura haemorrhagica kui nad on
vaktsineeritud vahetult peale nakatumist. Purpura haemorrhagica’t ei ole tdheldatud Equilis StrepE
viljatdotamise kdigus tehtud ohutusuuringutes. Kuigi purpura haemorrhagica esinemissagedus on
viga viike, ei saa selle tekkevoimalust tdielikult vélistada.

Ettevotte poolt 1abiviidud uuringutes tédheldati ebapiisavat kaitset {ihel neljandikul soovitatud
annustega vaktsineeritud hobustest.

Mitte kasutada antibiootikume nidala jooksul peale vaktsineerimist.
Vaktsiini tiivi on tundlik penitsilliinile, tetratsiikliinile, makroliididele ja linkomiitsiinile.

Vaktsiini tiivi on resistentne aminogliikosiididele, sulfoonamiididele, flumekviinile ja trimetoprim-
sulfa kombinatsioonidele.

4.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida vaid terveid hobuseid.
Enne tarvitamist veenduda, et liiofilisaat oleks tdielikult lahustatud.

Esmane vaktsineerimine haiguspuhangu ajal ei ole efektiivne, sest immuunsus on piisav alles
baasvaktsineerimise 10puks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

Preparaat sisaldab elusat bakteriaalset norgestatud mutanti piiratud kasvupotentsiaaliga imetajate
kudedes. Juhuslik siistimine iseendale voib pohjustada pdletikulist reaktsiooni tugeva valu ja tursega.
Noelatorke vigastuste viltimiseks tuleb olla eriti ettevaatlik aplikaatori {thendamisel ndelaga.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale, votta kaasa pakendi infoleht vdi pakendi etikett ja pdorduda
viivitamatult arsti poole, isegi kui siistitud kogus oli véiga véike.

Arstile:

See preparaat sisaldab atenueeritud virulentsusega elusat auksotroofset ndrgestatud muteerunud
Streptococcus equi vaktsiini tiive. Siiski voivad selle preparaadi bakteriaalsed koostisosad juhuslikul
stistimisel pdhjustada pdletikulist reaktsiooni intensiivse ning valuliku tursega.

Pdletikuvastane ravi on néidustatud ka juhul, kui siistitud kogus oli viga viike. Ohutuse tagamiseks
tuleks kaaluda ka lisaks ravi antibiootikumidega. Vaktsiini tiive tundlikkus antibiootikumidele on &dra
toodud eespool (punktis 4. 4.).

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Difuusne tursereaktsioon, mis voib olla kuum ja valulik, tekib siistekohal pérast vaktsineerimist nelja
tunni jooksul. Reaktsioon on tugevaim 2...3 pédeva parast manustamist ja reaktsiooni koht vdib olla
maksimaalselt suurusega 3 x 8 cm. Turse kaob tdielikult kolme nidala jooksul ja ei mdjuta tavaliselt
vaktsineeritud looma isu ega pohjusta ilmset ebamugavust. Vaktsiinis olevad organismid voivad
tekitada véikest médast pdletikku lokaalselt siistekohas ja selle tagajérjel kahjustub pindmine
limaskest, tekitades haava, millest eritub ndret ja poletikulisi rakke. 3 vdi 4 pdeva pérast
vaktsineerimist esineb sageli kergelt hagusat eritist siistekohast limaskestal.

Mbone péeva jooksul pérast vaktsineerimist vOib esineda retrofariingeaal- ja mandibulaarliimfisdlmede
kerget suurenemist, mis v3ib pohjustada modduvat valu. Véiga harvadel juhtudel voib siistekohas voi
regionaalsetes liimfisdlmedes tekkida abstsess.



Samas vOib vaktsineerimise paeval ilmneda rektaalse kehatemperatuuri tdus kuni 2 kraadi vorra.
Harvadel juhtudel voib tidheldada isulangust, palavikku, vérinat ja difuusseid turseid (néoturse,
tursunud koon/iilamokk). Viga harvadel juhtudel v&ib tekkida depressioon.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel maradel.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast likskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Vaktsineeritakse submukoosasse 0,2 ml lahustatud ravimit.

Vaktsineerimisskeem :

Baasvaktsineerimine:

Hobuseid alates 4 kuu vanusest vaktsineeritakse kaks korda manustades iiks annus vaktsiini 4
nidalase intervalliga.

Revaktsineerimine:
Immuunsuse séilitamiseks revaktsineeritakse iga kolme kuu méddumisel.

Praimingu vastus (ingl priming response) piisib kuni kuue kuu jooksul pirast baasvaktsineerimist.
Seetdttu piisab vaid {ihest vaktsiiniannusest immuunsuse taastamiseks.

Soovitatav on vaktsineerida kdiki tallis koos peetavaid hobuseid.

Lasta steriilse lahusti temperatuuril tdusta toatemperatuurini (15...25 °C). Lahustada liiofilisaat
aseptiliselt 0,3 ml kaasasoleva steriilse lahustiga. Lasta lahustatud vaktsiinil seista 1 minuti ja seejérel
keerutada sisu segunemiseks ettevaatlikult. Mitte LOKSUTADA. Tdmmata 0,2 ml lahustatud
vaktsiini kaasasolevasse siistlasse (vt. joonis 1) ja ithendada aplikaator ndelaga (vt. joonis 2).
Fikseerida looma pea ja tdsta iilamokk iiles ning sisestada noel iilamoka sisekiilge stigavuseni, mil
aplikaator puutub vastu huult. Manustada kogu siistla sisu iilamoka sisekiilge (vt. joonis 3).



Joonis 1

Joonis 2

Joonis 3

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Lisaks kliinilistele tunnustele, mis on loetletud punktis 4.6., vdib 10-kordse iileannusega
vaktsineerimine pdhjustada abstsessi ithes submandibulaarsetest liimfisdlmedest. Abstsessist eritub
madast noret alates teisest nddalast peale vaktsineerimist, kuid see paraneb seejérel ilma
vahelesekkumiseta kuu aja jooksul. Samas vo6ib téheldada rektaalse temperatuuri tdusu 2,5 °C vorra
vaktsineerimispédeval. Pdeva jooksul peale vaktsineerimist voib tdheldada kerget apaatiat.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immunoloogilised ained hobuslastele, elusbaktervaktsiin.
ATCvet kood: Q105AE

Immuunsuse stimuleerimiseks Strepfococcus equi vastu.

Vaktsiini tiivi on ndrgestatud mutant, millel on piiratud kasvupotentsiaal imetajate kudedes. See on
vOimeline paljunema lokaalselt siistekoha submukoosas liihikese aja véltel ja see levib mdne paeva



jooksul oronasaalddnde. Vaktsiini tiivi ei jad ellu oronasaal limaskestal ja ei levi soovitatavate annuste
puhul siisteemselt.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

NAO-1 stabilisaator.
Siistevesi.

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
vaktsiiniga.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiligipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.

Kolblikkusaeg pirast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 4 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Liiofilisaat:

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C). Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti:

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Iga Equilis StrepE pakend sisaldab: 10 viaali liiofilisaadiga ja 10 viaali 0,5 ml lahustiga. Viaalid on 3-
milliliitrised I tiiiibi klaasist ja suletud halogeenbutiitilkummist korgiga, mis on kaetud kodeeritud

alumiiniumkapsliga. Karbis on 10 aplikaatorit ja 10 ndelaga varustatud siistalt.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jéddtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/043/001



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 07.05.2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupédev: 10.04.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISAII

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holland

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holland

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pdhimdtteliselt on bioloogilist péritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse esile

kutsumiseks ei kuulu Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni méiruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjédkide
piirnorme mittendudvatele, vdi Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid

kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

1"



Pappkarp

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis StrepE, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

0,2 ml annus:
Elus norgestatud muteerunud Streptococcus equi tiivi TW928

10°° kuni 10°* cfu

|3.  RAVIMVORM

Stistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 1 annus vaktsiini
10 x 1 annus lahustit
10 aplikaatorit

10 ndelaga siistalt

|5.  LOOMALIGID

Hobune.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ulamoka sisekiilje submukoosasse manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 pdeva

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kuni 4 tunni jooksul.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis 2 °C - 8 °C. Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/043/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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LUOFILISAADIGA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis StrepE, siistesuspensiooni liiofilisaat, hobustele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

0,2 ml annus:
Elus ndrgestatud muteerunud Streptococcus equi tiivi TW928  10”° kuni 10 cfu

|3.  RAVIMVORM

Siistesuspensiooni liiofilisaat.

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 1 annus

|5.  LOOMALIGID

Hobune.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péaeva.

[9.  ERIHOIATUS(ED)

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kuni 4 tunni jooksul.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis 2 °C - 8 °C. Hoida valguse eest kaitstult.
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12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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LAHUSTIGA SISEPAKENDIL OLEVAD ANDMED

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis StrepE — lahusti

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

|3.  RAVIMVORM

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 1 annus

|5.  LOOMALIGID

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

| 13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”
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| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Liiofilisaadi viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis StrepE

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Elus Streptococcus equi

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Submukoosasse.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA LAHUSTI VAHETUL SISEPAKENDIL

Lahusti viaal

| 1. LAHUSTI NIMETUS

Equilis StrepE — lahusti

| 2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus

[3. MANUSTAMISVIIS(ID)

Vaata pakendi infolehte.

| 4. SAILITAMISE TINGIMUSED

| 5. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 6. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 7. MARGE ”AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Equilis StrepE, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti, hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis StrepE, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti, hobustele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

0,2 ml annus vaktsiini sisaldab:
Elus ndrgestatud muteerunud Streptococcus equi tiive TW928 10> kuni 10 cfu

1
' Kolooniaid moodustavad iihikud

Liiofilisaat: valkjas voi kreemikat vérvi pellet.

Lahusti: selge, vérvitu lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Hobuste immuniseerimiseks Streptococcus equi vastu vihendamaks liimfisdlmede abstsesside
kliinilisi tunnuseid ja ilmnemist.

Immuunsus tekib kahe nddala mé6dumisel vaktsineerimisest. Immuunsus piisib kuni 3 kuud.
Vaktsiin on moeldud kasutamiseks hobustel, kellel on risk nakatuda Streptococcus equi bakteriga
hobustelt, kelle puhul on ilmselgelt vdoimalik nakkust antud patogeeniga saada. Sellisteks
nakkusallikateks vdivad olla hobused, kes reisivad nakatunud piirkondades osaledes seal niitustel
ja/voi vaistlustel ning hobustelt, kes on parit nakkusohtlikest piirkondadest.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Difuusne tursereaktsioon, mis voib olla kuum ja valulik, tekib siistekohal pérast vaktsineerimist nelja
tunni jooksul. Reaktsioon on tugevaim 2...3 pédeva parast manustamist ja reaktsiooni koht vdib olla
maksimaalselt suurusega 3 x 8 cm. Turse kaob tdielikult kolme nidala jooksul ja ei mdjuta tavaliselt
vaktsineeritud looma isu ega pohjusta ilmset ebamugavust. Vaktsiinis olevad organismid vdivad
tekitada véikest médast pdletikku lokaalselt siistekohas ja selle tagajérjel kahjustub pindmine
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limaskest, tekitades haava, millest eritub noret ja poletikulisi rakke. 3 vOi 4 pdeva parast
vaktsineerimist esineb sageli kergelt hdgusat eritist siistekohast limaskestal.

Mbone pédeva jooksul pérast vaktsineerimist voib esineda retrofariingeaal- ja mandibulaarliimfisdlmede
kerget suurenemist, mis voib pdhjustada médduvat valu. Viga harvadel juhtudel voib siistekohas voi
regionaalsetes liimfisdlmedes tekkida abstsess.

Samas voib vaktsineerimise paeval ilmneda rektaalse kehatemperatuuri tdus kuni 2 kraadi vorra.
Harvadel juhtudel voib tdheldada isulangust, palavikku, vdrinat ja difuusseid turseid (ndoturse,
tursunud koon/iilamokk). Védga harva voib tekkida depressioon.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tiksikjuhud).

Kui tdheldate tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Hobune.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Vaktsineeritakse submukoosasse 0,2 ml lahustatud ravimit.

Baasvaktsineerimine:
Hobuseid alates 4 kuu vanusest vaktsineeritakse kaks korda manustades iiks annus vaktsiini 4
nidalase intervalliga.

Revaktsineerimine:
Immuunsuse séilitamiseks revaktsineeritakse iga kolme kuu méddumisel.

Praimingu vastus (ingl priming response) piisib kuni kuue kuu jooksul peale baasvaktsineerimist.
Seetdttu piisab vaid {ihest vaktsiiniannusest immuunsuse taastamiseks.

Soovitatav on vaktsineerida kdiki tallis koos peetavaid hobuseid.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Lasta steriilse lahusti temperatuuril tdusta toatemperatuurini (15...25 °C). Lahustada liiofilisaat
aseptiliselt 0,3 ml kaasasoleva steriilse lahustiga. Lasta lahustatud vaktsiinil seista 1 minuti ja seejérel
keerutada sisu segunemiseks ettevaatlikult. Mitte LOKSUTADA. Tdmmata 0,2 ml lahustatud
vaktsiini kaasasolevasse siistlasse (vt. joonis 1) ja ithendada aplikaator ndelaga (vt. joonis 2).
Fikseerida looma pea ja tdsta iilamokk iiles ning sisestada noel iilamoka sisekiilge stigavuseni, mil
aplikaator puutub vastu huult. Manustada kogu siistla sisu iilamoka sisekiilge (vt. joonis 3).
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Joonis 1

Joonis 2

Joonis 3

10. KEELUAEG

0 pédeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Liofilisaat: Hoida kiilmkapis 2 °C - 8 °C. Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti: See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskodlblikuks muutmist: 4 tundi.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused:
Vaktsiini tiive voib siistekohast erituda 4 paeva jooksul peale vaktsineerimist.

Kirjanduse andmetel on teada, et vihestel hobustel voib areneda purpura haemorrhagica kui nad on
vaktsineeritud vahetult peale nakatumist. Purpura haemorrhagica’t ei ole tdheldatud Equilis StrepE
viljatodtamise kdigus tehtud ohutusuuringutes. Kuigi purpura haemorrhagica esinemissagedus on
viga viike, ei saa selle tekkevoimalust tdielikult vélistada.
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Ettevétte poolt 1abiviidud uuringutes tdheldati ebapiisavat kaitset tihel neljandikul soovitatud
annustega vaktsineeritud hobustest.

Mitte kasutada antibiootikume nidala jooksul peale vaktsineerimist.
Vaktsiini tiivi on tundlik penitsilliinile, tetratsiikliinile, makroliididele ja linkomiitsiinile.

Vaktsiini tiivi on resistentne aminogliikosiididele, sulfoonamiididele, flumekviinile ja trimetoprim-
sulfa kombinatsioonidele.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Vaktsineerida vaid terveid hobuseid.
Enne tarvitamist veenduda, et liiofilisaat oleks tdielikult lahustatud.

Esmane vaktsineerimine haiguspuhangu ajal ei ole efektiivne, sest immuunsus on piisav alles
baasvaktsineerimise 10puks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Kasutajale:

Preparaat sisaldab elusat bakteriaalset norgestatud mutanti piiratud kasvupotentsiaaliga imetajate
kudedes. Juhuslik siistimine iseendale voib pohjustada pdletikulist reaktsiooni tugeva valu ja tursega.
Noelatorke vigastuste viltimiseks tuleb olla eriti ettevaatlik aplikaatori ithendamisel ndelaga.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale, votta kaasa pakendi infoleht voi pakendi etikett ja poorduda
viivitamatult arsti poole, isegi kui siistitud kogus oli viga viike.

Arstile:

See preparaat sisaldab atenueeritud virulentsusega elusat auksotroofset ndrgestatud muteerunud
Streptococcus equi vaktsiini tiive. Siiski voivad selle preparaadi bakteriaalsed koostisosad juhuslikul
stistimisel pdhjustada pdletikulist reaktsiooni intensiivse ning valuliku tursega.

Pdletikuvastane ravi on néidustatud ka juhul, kui siistitud kogus oli viga viike. Ohutuse tagamiseks
tuleks kaaluda ka lisaks ravi antibiootikumidega. Vaktsiini tiive tundlikkus antibiootikumidele on &ra
toodud eespool.

Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil:
Mitte kasutada tiinetel ja lakteerivatel méaradel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vi parast likskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Lisaks kliinilistele tunnustele, mis on loetletud punktis 6., voib 10-kordse {ileannusega
vaktsineerimine pdhjustada abstsessi iihes submandibulaarsetest liimfisdlmedest. Abstsessist eritub
maédast ndret alates teisest nddalast peale vaktsineerimist, kuid see paraneb seejérel ilma
vahelesekkumiseta kuu aja jooksul. Samas voib tdheldada rektaalse temperatuuri tdusu 2,5 °C vorra
vaktsineerimispieval. Pdeva jooksul peale vaktsineerimist voib tdheldada kerget apaatiat.

Sobimatus:

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
vaktsiiniga.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

10 x 1 annus vaktsiini
10 x 1 annus lahustit
10 aplikaatorit

10 noelaga siistalt

Vaktsiini tiivi on ndrgestatud mutant, millel on piiratud kasvupotentsiaal imetajate kudedes. See on
vOimeline paljunema lokaalselt siistekoha submukoosas liithikese aja véltel ja see levib mdne paeva
jooksul oronasaalddnde. Vaktsiini tiivi ei jad ellu oronasaal limaskestal ja ei levi soovitatavate annuste
puhul siisteemselt.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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