ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Strangvac zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Rekombinowane biatko CCE ze Streptococcus equi >111,8 mikrograma*
Rekombinowane biatko Eq85 ze Streptococcus equi >44,6 mikrograma*
Rekombinowane biatko IdeE ze Streptococcus equi >34,6 mikrograma*

* Okreslone za pomocg testow potencji in vitro (ELISA)*

Adiuwanty:
Oczyszczona saponina Quillaia QS-21 (frakcja C) >260 mikrogramow

Cholesterol
Fosfatydylocholina
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Bezbarwna lub jasnozotta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie koni od 8 miesiaca zycia w celu:

- zmniejszenia wzrostu temperatury ciala, ograniczenia kaszlu, trudnosci z przetykaniem i objawow
depresji (brak apetytu, zmiany zachowania) w ostrej fazie zakazenia Streptococcus equi;
- zmniejszenia liczby ropni w obrebie weztdow chtonnych podzuchwowych i zagardtowych.

Czas powstania odpornos$ci:
- 2 tygodnie po drugiej dawce szczepienia.

Czas trwania odpornos$ci:

2 miesigce po drugiej dawce szczepienia.

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania u koni z obszaréw, na ktdrych stwierdzono wystgpowanie
patogenow, kiedy u zwierzat stwierdzono wysokie ryzyko zakazenia Streptococcus equi.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Wplyw szczepienia na kolejne stadia zakazenia, pekniecie rozwinigtych ropni wezidéw chtonnych,
wystepowanie nosicielstwa, zotz przerzutowych (przerzutéw ropni), plamicy krwotocznej, zapalenia migsni

ani na powr6t do zdrowia nie jest znany

Wykazano skuteczno$¢ u pojedynczych koni w zmniejszaniu klinicznych objawoéw choroby w ostrej fazie
zakazenia. Zaszczepione konie mogg by¢ zakazone S. equi i wydalaé patogen.

Brak dostepnych informacji na temat stosowania szczepionki u zwierzat seropozytywnych, w tym u zwierzat
z przeciwcialami matczynymi.

Procedury bezpieczenstwa biologicznego majace na celu ograniczenie ryzyka wprowadzenia zakazenia S.
equi do pomieszczen i rozprzestrzeniania si¢ w nich powinny stanowi¢ czg¢$¢ narzegdzi zarzadzania
niezaleznie od szczepienia tym produktem.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W testach stwierdzono, ze szczepionka jest bezpieczna do stosowania u koni od 5 miesigca zycia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Moze wystapi¢ reakcja alergiczna. Leczy¢ objawowo.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po szczepieniu bardzo czesto wystepuje przejsciowy wzrost temperatury ciata o maksymalnie 2,6°C,
utrzymujacy sie przez 1-5 dni.

Bardzo czesto obserwuje si¢ przejsciowe miejscowe reakcje tkankowe w miejscu wstrzykniecia,
charakteryzujace si¢ rozgrzaniem, bolem i obrzekiem (o $rednicy ok. 5 cm), ktore utrzymuja si¢ do 5 dni.
Czgsto$¢ wystepowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia jest bardziej widoczna po drugiej dawce
podstawowej i kolejnych dawkach; moga pojawié si¢ nasilone obrzgki o $rednicy do 8 cm.

Czeste sg trwajace dzien: utrata apetytu i zmiana zachowania.

Wysigk z oka, w tym o charakterze sluzowo-ropnym i pojawiajacy si¢ z obojga oczu, jest bardzo czgsto
obserwowany przez 1-5 dni po szczepieniu.

Reakcje typu anafilaktycznego wystepuja bardzo rzadko.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane);
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat);

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat);

- rzadko (wi¢cej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
4.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania tej szczepionki.

Plodnosé:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki u zwierzat zarodowych. Szczepionke
nalezy stosowac wytacznie na podstawie oceny bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe.
Dobrze wstrzasnac¢ fiolke przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Unikaé zanieczyszczenia.

Harmonogram szczepien:

Cykl szczepienia podstawowego:

Podac¢ jedng dawke (2 ml) we wstrzyknieciu domig$niowym, a nastepnie drugg dawke (2 ml) po 4
tygodniach.

Ponowne szczepienie:

Nie sg dostepne dane dotyczace dlugotrwatej klinicznej odpornosci po powtdrnym zaszczepieniu pojedyncza
dawka.

Dlatego u koni, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko zakazen S. equi, zaleca si¢ powtdrzenie schematu
szczepien podstawowych po 2 miesigcach.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: immunologiczne dla Equidae (koniowate), inaktywowane szczepionki
bakteryjne (w tym przeciwko mykoplazmie, toksoidowi i chlamydii), Streptococcus.

Kod ATCvet: QI05ABO01

Szczepionka zawiera rekombinowane antygeny biatkowe ze Streptococcus equi, ktore nie sa zywe ani nie
moga rozprzestrzeniac si¢ na inne zwierzeta. Produkt Strangvac pobudza czynng odpornos¢ przeciwko
Streptococcus equi, patogenowi wywolujacemu zotzy u koni. Po szczepieniu, oprocz przeciwciat we krwi,
mozna rowniez wykry¢ miejscowe przeciwciata (IgG) w wydzielinie z przewoddéw nosowych.
Immunogennos$¢ antygendw ze Streptococcus equi jest wzmacniana przez ISCOM (Immune Stimulating
COMplex).

Skutecznos¢ szczepionki wykazano w badaniach z wykorzystaniem eksperymentalnego modelu zakaznego
ostrego stadium zakazenia szczepem heterologicznym Streptococcus equi 4047 (wyizolowanym w New
Forest w Zjednoczonym Krolestwie w 1990 r.).

Po zakazeniu (2 tygodnie i 2 miesigce po drugiej dawce szczepionki) u zaszczepionych koni wystapito
ztagodzenie ostrych objawow klinicznych w porownaniu z niezaszczepionymi grupami kontrolnymi.



W przypadku zaszczepionych zwierzat

- 43% (12 z 28 kucow) pozostawalo bez gorgczki (gorgczka zdefiniowana jako temperatura ciata
39°C lub wigcej przez 2 z 3 dni). Liczba dni z goraczka byta znacznie nizsza u zaszczepionych
zwierzat niz u zwierzat niezaszczepionych;

- 36% (10 z 28) nie miato objawow kaszlu;

- 43% (12 z 28 kucoéw) nie wykazywato trudnosci w przetykaniu;

- 43% (12 z 28) nie mialo objawdw znaczacej depresji (brak apetytu, wyrazna zmiana zachowania) po
zakazeniu.

Na podstawie pomiaréw miana przeciwciat u koni po wielokrotnym szczepieniu, po uplywie 6 miesiecy od
szczepienia podstawowego, stwierdzono odpowiedZ wynikajaca z pamigci immunologicznej. Rola
oznaczonych przeciwcial w powstawaniu odpowiedzi immunologicznej istotnej dla ochrony przed zotzami
nie jest znana.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Oczyszczona saponina Quillaia QS-21 (frakcja C)
CholesterolFosfatydylocholina

Sodu chlorek

Trometamol

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta typu I zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona biatym aluminiowym
kapslem zaciskowym.

Wielkos$¢ opakowania:

Pudetko tekturowe z 8 fiolkami zawierajacymi po 1 dawce (2 ml)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczegoweterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SZWECJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/21/274/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/RRRR}>
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey(Ow) substancji biologicznie czynnej(ych)
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2

Poligono Industrial Mocholi

Noain

Nawarra

31110,

HISZPANIA

Nazwa i adres wytwoérey(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2

Poligono Industrial Mocholi

Noain

Nawarra

31110,

HISZPANIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca sktadnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia czynnej
odpornosci nie jest objeta zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 charakterystyki produktu
leczniczego weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktérych zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez substancjami
niepodlegajgcymi zapisom rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA
INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko tekturowe — 8 x 2 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Strangvac zawiesina do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Rekombinowane biatka ze Streptococcus equi

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

| 4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

8 x 1 dawka

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon

(1

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie domig$niowe.

Dobrze wstrzasna¢ fiolke przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Unikac
zanieczyszczenia.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI




Okres karencji: Zero dni.

9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok} Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.

NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten

SZWECJA

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/274/001

| 17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki produktu Strangvac, 1 dawka
{RODZAJ OPAKOWANIA}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Strangvac

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Rekombinowane biatka ze Streptococcus equi

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

2 ml

| 4. DROGAC(-I) PODANIA

domig$niowo

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

| 6. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesiac/rok}

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Strangvac zawiesina do wstrzykiwan dla koni i kucow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SZWECJA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2

Poligono Industrial Mocholi

Noain

Nawarra

31110

HISZPANIA

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Strangvac zawiesina do wstrzykiwan dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Rekombinowane biatko CCE ze Streptococcus equi >111,8 mikrograma
Rekombinowane biatko Eq85 ze Streptococcus equi >44 6 mikrograma
Rekombinowane biatko IdeE ze Streptococcus equi >34,6 mikrograma

* Okreslone za pomocg testow potencji in vitro (ELISA)*

Adiuwanty:
Oczyszczona saponina Quillaia QS-21 (frakcja C) >260 mikrogramow

Cholesterol

Fosfatydylocholina

Bezbarwna lub z6tta, przejrzysta zawiesina.
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie koni od 8 miesiaca zycia w celu:

— zmnigjszenia wzrostu temperatury ciata, ograniczenia kaszlu, trudnosci z przetykaniem i objawow
depresji (brak apetytu, zmiany zachowania) w ostrej fazie zakazenia Streptococcus equi;

— zmniejszenia liczby ropni w obrebie weztow chlonnych podzuchwowych i zagardtowych.

Czas powstania odpornos$ci:

2 tygodnie po drugiej dawce szczepienia.

Czas trwania odpornosci:

2 miesiace po drugiej dawce szczepienia.

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania u koni z obszaréow, na ktérych stwierdzono wystepowanie
patogenow, kiedy u zwierzat stwierdzono wysokie ryzyko zakazenia Streptococcus equi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu bardzo czgsto wystepuje przejsciowy wzrost temperatury ciata o maksymalnie 2,6°C,

utrzymujacy si¢ przez 1-5 dni.

Bardzo czesto obserwuje si¢ przejsciowe miejscowe reakcje tkankowe w miejscu wstrzyknigcia,
charakteryzujace si¢ rozgrzaniem, bolem i obrzekiem (o $rednicy ok. 5 cm), ktére utrzymujg si¢ do 5 dni.
Czestos¢ wystepowania reakcji w miejscu wstrzykniecia jest bardziej widoczna po drugiej dawce
podstawowej i kolejnych dawkach; moga pojawi¢ si¢ nasilone obrzgki o srednicy do 8 cm.

Czgste sg trwajace dzien: utrata apetytu i zmiana zachowania.

Wysigk z oka, w tym o charakterze sluzowo-ropnym i pojawiajacy si¢ z obojga oczu, jest bardzo czgsto
obserwowany przez 1-5 dni po szczepieniu.

Reakcje typu anafilaktycznego wystepuja bardzo rzadko.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane);
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat);

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat);

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.

Dobrze wstrzasna¢ fiolke przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Unika¢
zanieczyszczenia.

Harmonogram szczepien:

Cykl szczepienia podstawowego:
Podac jedng dawke (2 ml) we wstrzyknieciu domi¢sniowym, a nast¢pnie druga dawke (2 ml) po 4
tygodniach.

Ponowne szczepienie:

Nie sg dostepne dane dotyczace dtugotrwatej klinicznej odpornosci po powtérnym zaszczepieniu
pojedyncza dawka.

Dlatego u koni, u ktorych wystepuje wysokie ryzyko zakazen S. equi, zaleca si¢ powtorzenie schematu
szczepien podstawowych po 2 miesigcach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dobrze wstrzasnac fiolke przed uzyciem. Unika¢ wielokrotnego otwierania fiolki. Unika¢
zanieczyszczenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.
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Wplyw szczepienia na kolejne stadia zakazenia, peknigcie rozwinigtych ropni weztow chtonnych,
wystepowanie nosicielstwa, zotz przerzutowych (przerzutow ropni), plamicy krwotocznej, zapalenia
migéni ani na powrot do zdrowia nie jest znany.

Wykazano skuteczno$¢ u pojedynczych koni w zmniejszaniu klinicznych objawéw choroby w ostrej
fazie zakazenia. Zaszczepione konie mogg by¢ zakazone S. equi i wydala¢ patogen.

Brak dostgpnych informacji na temat stosowania szczepionki u zwierzat seropozytywnych, w tym u
zwierzat z przeciwciatami matczynymi.

Procedury bezpieczenstwa biologicznego majace na celu ograniczenie ryzyka wprowadzenia zakazenia
S. equi do pomieszczen i rozprzestrzeniania si¢ w nich powinny stanowi¢ cz¢s¢ narzedzi zarzadzania

niezaleznie od szczepienia tym produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W testach stwierdzono, ze szczepionka jest bezpieczna do stosowania u koni od 5 miesiaca zycia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Moze wystapi¢ reakcja alergiczna. Leczy¢ objawowo.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania tej szczepionki.

Plodnosé:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki u zwierzat zarodowych.
Szczepionke nalezy stosowac wylacznie na podstawie oceny bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub
po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do $mieci.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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