I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Strangvac, injekciné suspensija arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje (2 ml) dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

rekombinantinis baltymas CCE i§ Streptococcus equi > 111,8 mikrogramy*,
rekombinantinis baltymas Eq85 i§ Streptococcus equi > 44,6 mikrogramy*,
rekombinantinis baltymas IdeE i§ Streptococcus equi > 34,6 mikrogramy*,

*nustatyta in vifro potencijos tyrimais (IFA) *;

adjuvantai:
iSgryninta Quillaia Saponin QS-21 (frakcija C) > 260 mikrogramy,

cholesterolis,

fosfatidilcholinas.
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA
Injekciné suspensija.
Bespalvé arba blyskiai geltona suspensija.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Arkliai
4.2.Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyviam arkliy nuo 8 ménesiy amziaus imunizavimui, siekiant:

- sumazinti padidéjusig kiino temperatiira, kosulj, rijimo sunkumus ir depresijos pozymius (apetito
stoka, elgesio pokycius), esant imiai Strepfococcus equi infekcijos stadijai;
- sumazinti abscesy skaiciy pazandiniuose ir antrykliniuose limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia:
- 2 sav. po antrosios vakcinos dozés.

Imuniteto trukmé:

2 mén. po antrosios vakcinos dozés.

Vakcina skirta arkliams, kuriems nustatyta didelé Streptococcus equi infekcijos rizika vietovése, kuriose
aptinkamas Sis patogenas.

4.3. Kontraindikacijos

Néra.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Vakcinacijos poveikis tolesnéms infekcijos stadijoms, susiformavusiy limfmazgiy abscesy plySimui, vélesnio
perneSimo biiklés paplitimui, infekcijos iSplitimui j kitas kiino vietas (metastazaves abscesas), hemoraginei
purpurai bei miozitui ir i§gijimui nezinomas.

Buvo jrodytas vaisto veiksmingumas sumazinant atskiry arkliy klinikinius ligos pozymius Giminéje infekcijos
stadijoje. Vakcinuoti arkliai gali uzsikrésti ir platinti S. equi.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, kuriy serologinio tyrimo rezultatai yra teigiami,
iskaitant gyviinus, kuriy organizme yra i§ motinos gauty antikiiny.

Biologinio saugumo procediros, sickiant apriboti S. equi infekcijos patekimo ir i$plitimo rizikg patalpose,
turéty biti jtrauktos j valdymo priemones, neatsizvelgiant j skiepijima Siuo produktu.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcing saugu naudoti arkliams nuo 5 ménesiy amziaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete. Gali pasireiksti alerginé reakcija. Gydyti simptomiskai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Po vakcinacijos labai daznai pasireiskia trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas iki 2,6 °C, kuris t¢siasi
nuo vienos iki penkiy dieny.

Akiy i8skyros, kurios gali biiti gleivingos ir 1§ abiejy akiy, labai daznai pasitaiko nuo vienos iki penkiy
dieny po vakcinacijos.

Labai daznai pasireiSkia trumpalaikés vietinés audiniy reakcijos injekcijos vietoje — Siluma, skausmas ir
patinimas (mazdaug 5 cm skersmens), kurios trunka iki 5 dieny. Po antrosios pirminés dozés ir vélesniy
doziy dazniau pasireiskia injekcijos vietos reakcijos. Injekcijos vietos patinimai, didesni nei 8§ cm,
pastebimi nedaznai; daugiausia jy pastebéta kriitinés raumenyse. Raumeny sustingimas aplink injekcijos
vietg atsiranda nedaZznai.

Daznai 1 dienai dingsta apetitas ir pasikeiCia elgesys.
I anafilaksijg panaSios reakcijos pasireiskia labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas. Nesant duomeny, Sios vakcinos
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naudoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisiamiems gyviinams nenustatytas. Vakcing galima naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.

Prie§ naudojant buteliuka gerai suplakti. Nepradurti keliy buteliuky kamsteliy vienu metu. Vengti uzter$imo.
Vakcinacijos grafikas

Pirminés vakcinacijos kursas:
Viena doz¢ (2 ml) Svirk§¢iama j raumenis, antra doz¢é (2 ml) susvirks¢iama po 4 savaiciy.

Revakcinacija:

Duomeny apie ilgalaikj klinikinj imuniteta po revakcinacijos vienkartine doze néra.

Todél arkliams, kuriems kyla didelé S. equi infekcijos rizika, pirminés vakcinacijos kursg rekomenduojama
kartoti po 2 ménesiy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Netaikytina.

4.11. ISlauka

0 pary.
5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai arkliniams, inaktyvuotos bakterinés vakcinos (jskaitant
mikoplazma, toksoiding vakcing ir chlamidijas), Streptococcus.

ATCvet kodas: QIOSABO1.

Vakcinos sudétyje yra rekombinantiniy baltyminiy antigeny, gauty i§ Streptococcus equi, kurie negyvena ir
negali plisti j kitus gyviinus. Strangvac stimuliuoja aktyvyjj arkliy imuniteta pries Streptococcus equi,
pazandziy ligos sukeél¢ja. Po vakcinacijos, be kraujyje susiformavusiy antikiiny, i§skyrose i$ nosies ertmiy
taip pat gali biiti aptinkama vietiniy antikiiny (IgG). Streptococcus equi antigeny imunogeniskuma didina
ISCOM (imunostimuliuojantis kompleksas).

Vakcinacijos veiksmingumas buvo jrodytas tyrimais, kuriems buvo naudojamas eksperimentinis
provokacinis timios heterologinés padermés Streptococcus equi 4047 infekcijos stadijos modelis (1990 m.
iSskirtas Niu Foreste, Jungtingje Karalystéje).

Po provokacinio uzkrétimo (praéjus 2 savaitéms ir 2 ménesiams po antrosios vakcinos dozés) vakcinuoti
arkliai turéjo maziau iimiy klinikiniy pozymiy, palyginti su nevakcinuotais kontrolinés grupés gyviinais.
I8 vakcinuoty gyviny,

- 43 proc. vakcinuoty gyviiny (12 i$§ 28 poniy) karS¢iavimas nepasireiské (karS¢iavimas apibréziamas
kaip 39 °C arba aukstesné temperatiira, besilaikanti dvi i$ trijy dieny). Kar§¢iavimas vakcinuotiems
gyviinams pasireiSské daug maziau dieny, palyginti su nevakcinuotais gyviinais.
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- 36 proc. vakcinuoty gyvuny (10 i$ 28 arkliy) nepasireiskeé kosulys.

- 43 proc. vakcinuoty gyviny (12 i§ 28 arkliy) nepastebéta rijimo sunkumy.

- 43 proc. vakcinuoty gyviiny (12 i§ 28 arkliy) po provokacinio uzkrétimo nebuvo ryskiy depresijos
pozymiy (apetito stoka, Zymus elgesio pokytis).

Remiantis iSmatuotais antikiiny titrais, pakartotinai suvakcinavus arklius praéjus 6 ménesiams po pirminés

vakcinacijos, jiems buvo nustatytas imuninés atminties atsakas. [Smatuoty nuo pazandziy ligos apsaugoti
tinkamo imuninio atsako antikiny vaidmuo néra zinomas.

FARMACINIAI DUOMENYS
6.2. Pagalbiniy medZiagy sarasas

ISgryninta Quillaia Saponin QS-21 (frakcija C),
cholesterolis,

fosfatidilcholinas,

natrio chloridas,

trometamolis,

polisorbatas 80,

injekcinis vanduo.

6.3. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.4. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 33 ménesiai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
6.5. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti altai (2°—8 °C).
Negalima susaldyti.
Buteliuka laikyti kartoningje dézuteje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.6. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas, uzdarytas bromobutilo gumos kamsteliu ir uzsandarintas baltu sandarinamuoju
aliuminio gaubteliu.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su 8 buteliukais po 1 doze (2 ml)

6.7. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten
SVEDIA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/21/274/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data <{MMMM-mm-dd}>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} meén.>
<{MMMM-mm-dd}>
<{XXXXm.ménuo Y d.}>

ISsamia informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
Netaikytina.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS
UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS
UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas ir adresas

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

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

ISPANIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

ISPANIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos,
kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia, arba
medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos
kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 8 x 2 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Strangvac, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-O8S)

Rekombinantiniai baltymai i§ Streptococcus equi

| 3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

8 x 1 dozé

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

(1

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.

Prie§ naudojant buteliuka gerai suplakti. Nepradurti keliy buteliuky kamsteliy vienu metu. Vengti
uzter$imo.

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

Islauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai} Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2°-8 °C).
Negalima susaldyti.

Buteliuka laikyti kartoningje dézut¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervacc AB Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVEDIJA

[ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/274/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Strangvac buteliuko etiketé, 1 dozé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Strangvac

[ 2. VEIKLIOSIOS (-UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Rekombinantiniai baltymai i§ Streptococcus equi

[ 3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2ml

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-AT)

Svirksti j raumenis.

5. ISLAUKA

0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

,» L1k veterinariniam naudojimui‘.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Strangvac, injekciné suspensija arkliams ir poniams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERLJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVEDIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Strangvac, injekciné suspensija arkliams
3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje (2 ml) dozéje yra:

veikliosios medziagos:

rekombinantinis baltymas CCE i§ Streptococcus equi > 111,8 mikrogramy,
rekombinantinis baltymas Eq85 i8 Streptococcus equi > 44,6 mikrogramy,
rekombinantinis baltymas IdeE iS§ Streptococcus equi > 34,6 mikrogramy,

*nustatyta in vitro potencijos tyrimais (IFA) *;

adjuvantai:
iSgryninta Quillaia Saponin QS-21 (frakcija C) > 260 mikrogramy,
cholesterolis,

fosfatidilcholinas.

Bespalvé arba geltona skaidri suspensija.
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4. INDIKACIJA (-OS)

Aktyviam arkliy nuo 8 ménesiy amziaus imunizavimui, siekiant:

— sumazinti padidéjusig kiino temperatirg, kosulj, rijimo sunkumus ir depresijos pozymius (apetito
stoka, elgesio pokycius), esant Uimiai Streptococcus equi infekcijos stadijai;

— sumazinti abscesy skai¢iy pazandiniuose ir antrykliniuose limfmazgiuose.

Imuniteto pradzia:

2 sav. po antrosios vakcinos dozés.

Imuniteto trukmé:

2 mén. po antrosios vakcinos dozés.

Vakcina skirta arkliams, kuriems nustatyta didelé Streptococcus equi infekcijos rizika vietovése, kuriose
aptinkamas Sis patogenas.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Po vakcinacijos labai daznai pasireiskia trumpalaikis kiino temperattiros padidéjimas iki 2,6 °C, kuris
tesiasi nuo vienos iki penkiy dieny.

Akiy iSskyros, kurios gali biiti gleivingos ir i§ abiejy akiy, labai daznai pasitaiko nuo vienos iki penkiy
dieny po vakcinacijos.

Labai daznai pasireiskia trumpalaikés vietinés audiniy reakcijos injekcijos vietoje — Siluma, skausmas ir
patinimas (mazdaug 5 cm skersmens), kurios trunka iki 5 dieny. Po antrosios pirminés dozés ir vélesniy
doziy dazniau pasireiSkia injekcijos vietos reakcijos. Injekcijos vietos patinimai, didesni nei 8 cm,
pastebimi nedaznai; daugiausia jy pastebéta kriitinés raumenyse. Raumeny sustingimas aplink injekcijos
vietg atsiranda nedaznai.

Daznai 1 dienai dingsta apetitas ir pasikei¢ia elgesys.
I anafilaksijg panaSios reakcijos pasireiskia labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7 PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES,NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti | raumenis.

Pries naudojant buteliukg gerai suplakti. Nepradurti keliy buteliuky kamsteliy vienu metu. Vengti
uzterSimo.

Vakcinacijos grafikas

Pirminés vakcinacijos kursas
Viena dozé (2 ml) Svirks§¢iama j raumenis, antra dozé (2 ml) susvirk§¢iama po 4 savaiciy.

Revakcinacija

Duomeny apie ilgalaikj klinikinj imuniteta po revakcinacijos vienkartine doze néra.
Todél arkliams, kuriems kyla didelé S. equi infekcijos rizika, pirminés vakcinacijos kursg
rekomenduojama kartoti po 2 ménesiy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant buteliukg gerai suplakti. Nepradurti keliy buteliuky kamsteliy vienu metu. Vengti
uzterSimo.

10. ISLAUKA
0 pary

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti $altai (2°—8 °C).

Negalima susaldyti.
Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko etiketés
po tinkamumo datos. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Vakcinacijos poveikis tolesnéms infekcijos stadijoms, susiformavusiy limfmazgiy abscesy plySimui,

vélesnio pernesimo biiklés paplitimui, infekeijos iSplitimui j kitas kiino vietas (metastazaves abscesas),
hemoraginei purpurai bei miozitui ir i§gijimui nezinomas.
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Buvo jrodytas vaisto veiksmingumas sumazinant atskiry arkliy klinikinius ligos poZymius iiminéje
infekcijos stadijoje. Vakcinuoti arkliai gali uzsikrésti ir platinti S. equi.

Néra informacijos apie vakcinos naudojimg gyviinams, kuriy serologinio tyrimo rezultatai yra teigiami,
iskaitant gyviinus, kuriy organizme yra i§ motinos gauty antikiiny.

Biologinio saugumo procediiros, siekiant apriboti S. equi infekcijos patekimo ir i$plitimo rizika
patalpose, turéty buti jtrauktos j valdymo priemones, neatsizvelgiant j skiepijima Siuo produktu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcing saugu naudoti arkliams nuo 5 ménesiy amziaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Gali pasireiksti alerginé reakcija. Gydyti simptomiskai.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas. Nesant duomeny, Sios
vakcinos naudoti nerekomenduojama.

Vaisingumas

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas veisiamiems gyviinams nenustatytas. Vakcing galima naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Netaikytina.

Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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