I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis StrepE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai zirgiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,2 ml vakcinas deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs izdz@sts mutants Streptococcus equi celms TW928 10°°1idz 10°* KVV'
! kolonijas veidojosas vienibas

Paligviela(s):

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai
Liofilizats: balta vai krémkrasas granula

Skidinatajs: dzidrs bezkrasains skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgu imunizacijai pret Streptococcus equi, lai samazinatu kliniskos simptomus un limfmezglu
abscesu sastopamibu.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas p&c pamatvakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1i1dz 3 ménesiem.

Vakcina ir paredz€ta lietoSanai zirgiem, kuriem ir skaidri noteikts Streptococcus equi infekcijas risks
saskarsmes d€| ar zirgiem no regioniem, kur $is patogéns eksisté, pieméram, stalli ar zirgiem, kuri celo
uz izstadém un/vai sacikstém $ados regionos, vai stalli, kuri iegiist vai iznoma zirgus no $adiem
regioniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nav



4.4 TIpaSi bridinajumi

Cetras dienas p&c vakcinacijas var tikt noverota vakcinas celma izdaliSanas no injekcijas vietas.

P&c literatiiras datiem ir zinams, ka Joti nedaudz zirgiem var attistities purpura haemorrhagica, ja tie
tiek vakcingti 1si pec infic€Sanas. Purpura haemorrhagica netika novérota neviena droSuma pé&tijuma
Equilis StrepE izstradasanas laika. Lai gan purpura haemorrhagica ir loti reti sastopama, tomer tas

sastopamibu nedrikst pilniba izslegt.

Kompanijas veiktajos izm&ginajumos, nepietickosa aizsardziba tika novérota aptuveni ceturtajai dalai
ar ieteikto devu vakcinéto zirgu.

Nelietot antibiotikas vienas nedglas laika p&c vakcinacijas.
Vakcinas celms ir jutigs pret peniciliniem, tetracikliniem, makrolidiem un linkomicinu.

Vakcinas celms ir rezistents pret aminoglikozidiem, sulfonamidiem, flumekvinu un trimetoprima-sulfa
kombinacijam.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingt tikai veselus zirgus.
Pirms lieto$anas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidis.

Pamatvakcinacija infekcijas uzliesmojuma laika ir neefektiva, jo imunitate ir nepietiekosa Iidz
pamatvakcinacijas pabeigSanai.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Lietotajam:

S1 vakcina satur dzivu bakterialu izdzéstu mutantu ar ierobeZotam augsanas sp&jam ziditajdzivnieku
audos. Nejausas injicé$anas gadijuma/pasinjic€Sanas gadijuma var rasties stipras sapes un pietukums.
Jauzmanas, pievienojot aplikatoru pie adatas, lai izvairitos no savaino$anas ar adatu. Ja Jiis nejausi
esat injicgjis §Ts veterinaras zales sev, versaties pie arsta, pat tad, ja nejausi injicets Joti mazs zalu
daudzums un paradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju.

Arstam:

Si vakcina satur dzivu auksotrofiska izdzésta mutanta Streptococcus equi vakcinas celmu ar novajinatu
virulenci. Tomér péc nejausas So zalu injekcijas ta bakterialas sastavdalas var izraisit ickaisuma
reakciju ar spécigu un sapigu pietikumu.

Pat, ja nejausi injicets neliels zalu daudzums, ir nepiecieSama pretiekaisuma terapija. Dro§ibai jaapsver
papildus antibiotiku terapijas lietoSana. Vakcinas celma jutiba pret antibiotikam ir uzskaitita ieprieks
(4.4. apakSpunkta).

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c vakcinacijas injekcijas vieta 4 stundu laika attistas difiizs pietikums, kas var biit silts vai sapigs.
Reakecija ilgst maksimali 2-3 dienas p&c vakcinacijas, maksimalais laukums ir 3-8 cm. Sis pietiikums
pilniba izziid 3 ned€lu laika, un parasti tas neietekmé vakcinéta dzivnieka estgribu un neizraisa
actmredzamu diskomfortu. Vakcinas celms var radit nelielu, vietgju strutainu iekaisumu injekcijas
vieta, un ta rezultata izraisit parklajoso lipu glotadas plisumu un sekojosu skidruma un iekaisuma
§tinu izdaliSanos. Parasti 3.vai 4.diena péc vakcinacijas no glotadas injekcijas vieta izdalas nedaudz
dulkaini izdalfjumi.



Dazas dienas péc vakcinacijas var noverot nelielu retrofaringealo un mandibularo limfmezglu
paliclinasanos, kas Tslaicigi var biit sapigi. Loti reti var izveidoties abscesi injekcijas vieta vai
regionalajos limfmezglos.

Bez tam vakcinacijas diena var palielinaties rektala temperattira par 2°C. Reti novéro &stgribas
trakumu, drudzi, tricé$anu un difuzu edematozu pietiikumu (pieméram, sejas tiiska, pietiicis
purns/augsliipa). Loti reti attistas depresija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas viena arstéSanas
kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot griisnam vai laktgjosam kevem.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

_____

Vakcindcijas shema:
Pamatvakcinacija : zirgiem no 4 ménesu vecuma veic divas vakcinacijas ar vienu devu, ar 4 ned€lu
intervalu.

Revakcinacija:
Lai uzturgtu imunitati, revakcing ik p&c tris ménesiem.

Primara atbilde tiek uzturéta lidz seSiem meénesiem péc pamatvakcinacijas. Tadgjadi, lai atjaunotu
imunitati, ir nepiecieSama viena vakcias deva.

Ieteicams vakcinét visus zirgus, kas tiek turéti kopa.

Laujiet sterilajam skidinatajam sasilt I1dz istabas temperattrai (15-25°C). Liofilizatu aseptiski

tad uzmanigi virpina, lai sajauktu saturu. NESASKALINAT. 0,2 ml iz8kidinatas vakcinas ievelk
pievienotaja §lircé (skatit 1.Zim&jumu), un pievieno aplikatoru adatai (skatit 2. Zim&jumu). Fikse
dzivnieka galvu, pacel] augsliipu un ievada adatu augslipas iekSpusg Iidz aplikators atduras pret liipu.
Augsliipas iekSpuse ievada visu §lirces saturu (skatit 3.zZim&jumu).



1.ZIm&jums

2.ZiIm&jums

3.ZIm&jums

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

Vakcinacija ar desmitkartigu devu papildus 4.6. apak$punkta aprakstitajiem kliniskajiem simptomiem
var izraistt abscesu viena submandibularaja limfmezgla. 2 nedélas p&c vakcinacijas no abscesiem
izdalas strutains materials, bet sadzist ménesa laika bez iejaukSanas. Turklat vakcinacijas diena var
noverot rektalas temperatiiras paaugstinasanos par 2,5°C. Vienu dienu p&c vakcinacijas reti var
noverot vieglu apatiju.

4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie Iidzekli zirgu dzimtas dzivniekiem: dzivu baktériju
vakcina.

ATK vet kods: QIOSAE

Imunitates pret Streptococcus equi stimul€Sanai.



Vakcinas celms ir izdzésts mutants ar ierobezotam augsanas sp&jam ziditajdzivnieku audos. Tas ir
sp&jigs vairoties lokali submukozalas injekcijas vieta 1su laika periodu, un tas tiek izdalits mutes un
deguna dobuma dazas dienas, bet vakcinas celms neizdzivo uz mutes un deguna dobuma glotadas un
ieteiktaja deva netiek sist€miski izplatits.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

NAO-1 stabilizetajs
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot vakcinai
pievienoto $kidinataju.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Liofilizats: Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Sargat no gaismas.
Skidinatajs: STm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabaSanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Katrs Equilis StrepE iepakojums satur: 10 flakonus ar liofilizatu un 10 flakonus ar 0,5 ml $kidinataju,
katrs 3 ml I tipa stikla flakona, kas aiztaisits ar halogénbutilgumijas aizbazni un noslégts ar kodetu
aluminija vacinu, 10 aplikatori, 10 §lirces ar adatu.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/04/043/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.05.2004.
P&dgjas parregistracijas datums: 10.04.2014



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.



IT PIELIKUMS

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

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)



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

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Niderlande

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSana - tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1.sadala, vai nu ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ari
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto $o veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis StrepE liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai zirgiem

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,2 ml vakcinas deva:
Dzivs izdz@sts mutants Streptococcus equi celms TW928 10°°1idz 10>* KVV

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 1 vakcinas deva
10 x 1 skidinataja deva
10 aplikatori

10 8lirces ar adatu

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6.  INDIKACLJIA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Lietosanai submukozi augsliipas iekSpuse.
Pirms lictos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{mé&nesis/gads}
1z8kidinata vakcina jaizlieto 4 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

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

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSana - tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/04/043/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<S@rija> <Sér.> {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ IEKSEJA KARBAS AR LIOFILIZATU

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis StrepE liofilizats suspensijas injekcijam pagatavosanai zirgiem

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

0,2 ml deva:
Dzivs izdz@sts mutants Streptococcus equi celms TW928 10°°1idz 10°* kvv

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10x 1 deva

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6. INDIKACLJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{mé&nesis/gads}
Iz8kidinata vakcina jaizlieto 4 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Sargat no gaismas.
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12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSana- tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/04/043/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<S@rija> <Sér.> {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ IEKSEJA KARBAS AR SKIDINATAJU

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis StrepE - skidinatajs

‘ 2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

|3.  ZALUFORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10x 1 deva

|5.  MERKA SUGAS

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”
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‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

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

Liofilizata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis StrepE

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Dzivs Streptococcus equi

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Submukozalai lietoSanai

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Sér. {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakons

1. SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Equilis StrepE - $kidinatajs

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

| 3. LIETOSANAS VEIDS(I)

Skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 5. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 6. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 7. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Equilis StrepE liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831AN Boxmeer

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis StrepE liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,2 ml vakcinas deva satur:
Dzivs izdzésts mutants Streptococcus equi celms TW928 10°° 1idz 10>* KVV'

! kolonijas veidojosas vienibas
Liofilizats: balta vai krémkrasas granula
Skidinatajs: dzidrs bezkrasains skidums
4. INDIKACIJAS

Zirgu imunizacijai pret Streptococcus equi, lai samazinatu kliskos simptomus un limfmezglu
abscesu sastopamibu.

Imunitate iestajas 2 ned€las pec pamatvakcinacijas. Imunitates ilgums ir [1dz 3 ménesiem.

Vakcina ir paredzgta lietoSanai zirgiem, kuriem ir skaidri noteikts Streptococcus equi infekcijas risks
saskarsmes d€| ar zirgiem no regioniem, kur $is patogéns eksisté, pieméram, stalli ar zirgiem, kuri celo
uz izstadém un/vai sacikstém $ados regionos, vai stalli, kuri iegiist vai iznoma zirgus no $adiem
regioniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c vakcinacijas injekcijas vieta 4 stundu laika attistas difuizs pietiikums, kas var biit silts vai sapigs.
Reakecija ilgst maksimali 2-3 dienas p&c vakcinacijas, maksimalais laukums ir 3-8 cm. Sis pietiikums
pilniba izziid 3 nede]u laika, un parasti tas neietekmé vakcinéta dzivnieka €stgribu un neizraisa
actmredzamu diskomfortu. Vakcinas organisms var radit nelielu, viet€ju strutainu iekaisumu injekcijas
vieta, un ta rezultata, izraistt parklajoso liipu glotadas plisumu un sekojosu skidruma un iekaisuma
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§tinu izdaliSanos. Parasti 3.vai 4.diena péc vakcinacijas no glotadas injekcijas vieta izdalas nedaudz
dulkaini izdalfjumi.

Dazas dienas p&c vakcinacijas var noverot nelielu retrofaringealo un mandibularo limfmezglu
paliclinasanos, kas Tslaicigi var biit sapigi. Loti reti var izveidoties abscesi injekcijas vieta vai

regionalajos limfmezglos.

Bez tam vakcinacijas diena var palielinaties rektala temperattira par 2°C. Reti novéro &stgribas
trakumu, drudzi un tricé$anu un diftizu edematozu pietikumu (pieméram, sejas tiiska, pietiicis
purns/augsliipa). Loti reti attistas depresija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem nov&rotas nevélamas blakusparadibas viena arstéSanas
kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tdm savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Zirgi

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
0,2 ml iz8kidinata vakcina submukozalai ievadiSanai.

Pamatvakcinacija: zirgiem no 4 ménesu vecuma veic divas vakcinacijas ar vienu devu, ar 4 nedélu
intervalu.

Revakcinacija:
Lai uzturgtu imunitati, revakcing ik p&c trts ménesiem.

Primara atbilde tiek uzturéta lidz seSiem meénesiem péc pamatvakcinacijas. Tadgjadi, lai atjaunotu
imunitati, ir nepiecieSama viena vakctmas deva.

Ieteicams vakcingt visus zirgus, kas tiek turéti kopa.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Laujiet sterilajam skidinatajam sasilt I1dz istabas temperattrai (15-25°C). Liofilizatu aseptiski

PR I L

pievienotaja §lircé (skatit 1.Zim&jumu), un pievieno aplikatoru adatai (skatit 2. Zim&jumu). Fikse
dzivnieka galvu, pacel] augsliipu un ievada adatu augslipas iekSpusé lidz aplikators atduras pret liipu.
Augslupas iekSpuse ievada visu §lirces saturu (skatit 3.zimejumu).
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1.ZIm&jums

2.ZIm&jums

3.ZIm&jums

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats: Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Sargat no gaismas.

Skidinatajs: STm veterindrajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi:
Cetras dienas péc vakcinacijas var tikt novérota vakcinas celma izdali$anas no injekcijas vietas.

P&c literatiiras datiem ir zinams, ka Joti nedaudz zirgiem var attistities purpura haemorrhagica, ja tie
tiek vakcingti 1si pec infic€Sanas. Purpura haemorrhagica netika novérota neviena droSuma pé&tijuma
Equilis StrepE izstradasanas laika. Lai gan purpura haemorrhagica ir loti reti sastopama, tomer tas
sastopamibu nedrikst pilniba izslegt.
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Kompanijas veiktajos izméginajumos, nepietiekosa aizsardziba tika novérota aptuveni ceturtajai dalai
ar ieteikto devu vakcinéto zirgu.

Nelietot antibiotikas vienas ned€las laika p&c vakcinacijas.
Vakcinas celms ir jutigs pret peniciliniem, tetracikliniem, makrolidiem un linkomicinu.

Vakcinas celms ir rezistents pret aminoglikozidiem, sulfonamidiem, flumekvinu un trimetoprima-sulfa
kombinacijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Vakcinét tikai veselus zirgus.

Pirms lietoSanas parliecinaties, ka liofilizats ir pilniba izskidis.

Pamatvakcinacija infekcijas uzliesmojuma laika ir neefektiva, jo imunitate ir nepietiekosa Iidz
pamatvakcinacijas pabeigsanai.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Lietotajam:

Si vakcina satur dzivu bakterialu izdzéstu mutantu ar ierobeZotam aug$anas sp&jam ziditajdzivnieku
audos. Nejausas injiceéSanas gadijuma/pasinjic€Sanas gadijuma var rasties stipras sapes un pietukums.
Jauzmanas, pievienojot aplikatoru pie adatas, lai izvairitos no savainos$anas ar adatu. Ja Jis nejausi
esat injicgjis §1s veterinaras zales sev, versieties pie arsta, pat tad, ja nejausi injic€ts loti mazs zalu
daudzums un paradiet arstam $o zalu lietoSanas instrukciju.

Arstam:

St vakcina satur dzivu auksotrofiska izdz&sta mutanta Streptococcus equi vakcinas celmu ar novajinatu
virulenci. Tom@r p&c nejausas So zalu injekcijas ta bakterialas sastavdalas var izraisit iekaisuma
reakciju ar specigu un sapigu pietukumu.

Pat, ja nejausi injicets neliels zalu daudzums, ir nepiecieSama pretiekaisuma terapija. Drosibas labad
jaapsver papildus antibiotiku terapijas lietoSana. Vakcinas celma jutiba pret antibiotikam ir uzskaitita
ieprieks.

LietoSana grusnibas, laktacijas vai dé$anas laika:
Nelietot grisnam vai lakt&josam kevem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vakcinacija ar desmitkartigu devu papildus 6. punkta aprakstitajiem kliniskajiem simptomiem var
izraisit abscesu viena submandibularaja limfmezgla. 2 ned€las péc vakcinacijas no abscesiem izdalas
strutains materials, bet sadzist ménesa laika bez iejauksanas. Turklat vakcinacijas diena var noverot
rektalas temperatiiras paaugstinasanos par 2,5°C. Vienu dienu p&c vakcinacijas reti var noverot vieglu
apatiju.

Nesaderiba:
Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam veterinarajam zalém, iznpemot vakcinai
pievienoto $kidinataju.
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13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

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

15. CITA INFORMACIJA
LietoSanai dzivniekiem.

10 x 1 vakcinas deva
10 x 1 skidinataja deva
10 aplikatori

10 Slirces ar adatu

Vakcinas celms ir izdz@€sts mutants ar ierobezotam augSanas sp&jam ziditajdzivnieku audos. Tas ir
spgjigs vairoties lokali submukozalas injekcijas vieta 1su laika periodu, un tas tiek izdalits mutes un
deguna dobuma dazas dienas, bet vakcinas celms neizdzivo uz mutes un deguna dobuma glotadas un
ieteiktaja deva netiek sist€miski izplatits

Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.
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