ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W dawce 0,2 ml szczepionki:

Substancja czynna:

Zywy delecyjny mutant Streptococcus equi szczep TW928 10°° do 10 cfu'
! Colony forming units — jednostki tworzace kolonie.

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat: peletka o barwie biatawej lub kremowe;j.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do uodporniania koni przeciwko Streptococcus equi w celu ograniczania objawow klinicznych i
wystepowania ropni w weztach chtonnych.

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym.

Czas trwania odpornoéci: do 3 miesigcy.

Szczepionka przeznaczona jest dla koni zagrozonych zakazeniem Streptococcus equi w wyniku
kontaktu z konmi pochodzacymi z terendéw, gdzie wystepuje ten patogen np. dla stad, w ktorych sg
konie biorace udzial w wystawach i/lub zawodach odbywajacych si¢ na takich terenach lub stad, do
ktorych wprowadza si¢ lub w ktorych sg obecne konie rekreacyjne z takich terenow.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W ciagu czterech dni od szczepienia moze zachodzi¢ siewstwo szczepu szczepionkowego z miejsca
wstrzykniecia.



Z danych literaturowych wiadomo, ze w przypadku zaszczepienia wkrétce po zakazeniu, u niewielkiej
liczby koni, moze rozwina¢ si¢ purpura haemorrhagica. Nie zaobserwowano jej wystepowania w
zadnym z badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzonych w trakcie opracowywania
szczepionki Equilis StrepE. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci wystapienia purpura
haemorrhagica, pomimo, ze zachorowalno$¢ na nig jest bardzo niska.

W badaniach z zastosowaniem zakazenia kontrolnego przeprowadzonych przez firm¢ zaobserwowano
niewystarczajacg ochrong u okoto jednej czwartej koni zaszczepionych zalecang dawka.

Nie stosowac antybiotykow w ciagu tygodnia po szczepieniu.
Szczep szczepionkowy jest wrazliwy na penicyliny, tetracykliny, makrolidy i linkomycyne.

Szczep szczepionkowy jest oporny na aminoglikozydy, sulfonamidy, flumeching oraz polaczenia
sulfonamidéw z trimetoprimem.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe konie.
Przed zastosowaniem nalezy si¢ upewni¢ o catkowitym rozpuszczeniu liofilizatu.

Szczepienie podstawowe prowadzone w momencie wybuchu choroby jest nieskuteczne, poniewaz do
czasu ukonczenia szczepienia podstawowego odpornos¢ jest niewystarczajaca.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Niniejszy produkt zawiera zywa bakteri¢, bedaca delecyjnym mutantem o ograniczonej zdolnosci do
namnazania si¢ w tkankach ssakdéw. Przypadkowe wstrzyknigcie moze prowadzi¢ do wystapienia
reakcji o charakterze zapalnym ze znaczng bolesno$cig oraz obrzekiem. W celu uniknigcia zranienia
igla, nalezy zachowac¢ szczegodlng ostrozno$¢ podczas taczenia aplikatora z igla.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢
produktu.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera zywy szczep Streptococcus equi, be¢dacy auksotroficznym, delecyjnym
mutantem o ostabionej zjadliwosci. Jednakze, po przypadkowym wstrzyknigciu, sktadnik bakteryjny
niniejszej szczepionki moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji o charakterze zapalnym ze znacznie
nasilonym i bolesnym obrzekiem.

Wskazane jest prowadzenie leczenia przeciwzapalnego, nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu. Ze wzgleddéw bezpieczenstwa, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
dodatkowo terapii antybiotykowej. Wrazliwo$¢ na antybiotyki, szczepu zawartego w produkcie
podano powyzej (CHPLW pkt 4.4).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W ciagu 4 godzin po szczepieniu, w miejscu wstrzykniecia rozwija si¢ rozlany, niekiedy ciepty lub
bolesny obrzgk. Reakcja jest najbardziej nasilona w 2-3 dniu po szczepieniu obejmujgc obszar o
powierzchni nie wigkszej niz 3 x 8 cm. Obrzgk ustgpuje catkowicie w ciggu 3 tygodni i zazwyczaj nie
wptywa na apetyt zwierzat poddanych szczepieniu oraz nie wywotuje widocznego dyskomfortu.
Mikroorganizm szczepionkowy moze wywota¢ niewielkie, ograniczone do miejsca wstrzyknigcia
ropne zapalenie prowadzace do przerwania cigglosci sluzowki pokrywajacej warge i wydostawania sig¢



wysigku. Przez 3 lub 4 dni po szczepieniu w miejscu wstrzyknigcia podsluzowkowego czgsto obecna
jest lekko metna wydzielina.

W kilka dni po szczepieniu moze wystepowac nieznaczne, niekiedy przejsciowo bolesne powickszenie
weztow chlonnych zagardlowych i Zuchwowych. Bardzo rzadko, moze doj$¢ do powstawania ropni w
miejscu wstrzykniecia lub regionalnych weztach chtonnych.

Ponadto w dniu szczepienia moze wystapi¢ podwyzszenie wewnetrznej temperatury ciata o nie wigcej
niz 2 °C. Rzadko mozna obserwowac czg$ciowa utrate apetytu, gorgczke, drzenie oraz rozlane obrzeki
(np. obrzgk twarzy, obrzek pyska, czy gornej wargi). Bardzo rzadko moze dochodzi¢ do powstania
depres;ji.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac u klaczy zrebnych lub w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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
Szczepienie podsluzowkowe 0,2 ml sporzadzonej zawiesiny.

Schemat szczepien:
Szczepienie podstawowe: koniom poczawszy od 4 miesigca zycia podaje si¢ jedna dawke szczepionki
dwukrotnie w odstepie 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce:
W celu podtrzymania odpornosci nalezy prowadzi¢ szczepienia przypominajace co 3 miesiace.

Pierwotna odpowiedz utrzymuje si¢ do 6 miesigcy po przeprowadzeniu szczepienia podstawowego. Z
tego wzgledu do przywrocenia odporno$ci wystarczajace jest zastosowanie pojedynczej dawki.

Zalecane jest szczepienie wszystkich koni przebywajacych w stajni.

Umozliwi¢ sterylnemu rozpuszczalnikowi osiggniecie temperatury pokojowej (15 °C — 25 °C). Przy
uzyciu 0,3 ml zataczonego jalowego rozpuszczalnika rozprowadzi¢ aseptycznie liofilizat. Po dodaniu
rozpuszczalnika odczeka¢ 1 minute a nastepnie tagodnie obracajac wymiesza¢ zawarto$¢. NIE
wstrzgsac. Do zataczonej strzykawki (patrz Ryc. 1) pobra¢ 0,2 ml sporzadzonej zawiesiny, do igly
dotaczy¢ aplikator (patrz Ryc. 2). Unieruchomi¢ glowg zwierzgcia, unies¢ gorng wargg i wprowadzi¢
igle w wewnetrzng powierzchni¢ gornej wargi do momentu oparcia si¢ o nig aplikatora. Wstrzykna¢
zawarto$¢ strzykawki w wewnetrzng powierzchni¢ gornej wargi (patrz Ryc. 3).



Ryec. 1

Ryc. 2

Ryec. 3

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

Poza objawami klinicznymi wymienionymi w punkcie 4.6, szczepienie dawka dziesieciokrotng moze
spowodowaé wystgpienie ropnia w jednym z weztdéw chtonnych podzuchwowych. Po uptywie 2
tygodni od szczepienia z ropni saczy si¢ wydzielina o charakterze ropnym, do wyleczenia dochodzi w
ciagu kolejnego miesiaca bez koniecznosci interwencji. Ponadto w dniu szczepienia moze dochodzi¢
do podwyzszenia temperatury wewngtrznej ciata o nie wiecej niz 2,5 °C. Niekiedy w dzien po
szczepieniu mozna obserwowac stabo nasilong apatie.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla koniowatych, zywa szczepionka
bakteryjna.

Kod ATCvet: QIOSAE.

Pobudzenie odpornosci przeciwko Streptococcus equi.



Szczep szczepionkowy jest delecyjnym mutantem posiadajacym ograniczony potencjat wzrostu w
tkankach ssakoéw. Zdolny jest do ograniczonego namnazania si¢ w miejscu wstrzyknigcia
podsluzéwkowego przez krotki okres 1 w ciggu kilku dni wysiewa si¢ do jamy nosowe;j i ustnej,
jednak podany w zalecanej dawce nie jest zdolny przetrwac na sluzéwce jamy nosowe;j i ustnej oraz
nie ulega uogdlnionemu namnozeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Stabilizator NAO-1
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem rozpuszczalnika
przeznaczonego do stosowania ze szczepionka.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Kazde opakowanie Equilis StrepE zawiera: 10 fiolek z liofilizatem i 10 fiolek po 0,5 ml
rozpuszczalnika, fiolki o pojemnosci 3 ml wykonane ze szkta typu I, zamknigte korkami z gumy
halogenobutylowej uszczelnionymi kodowanymi kapslami aluminiowymi, 10 aplikatoréw, 10
strzykawek z iglami.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/043/001



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.05.2004

Data przedluzenia pozwolenia: 10.04.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie 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 IT

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 wytworcy substancii biologicznie czynnej
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

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

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem 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 nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS II1

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

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

Dawka 0,2 ml:
Zywy delecyjny mutant Streptococcus equi szczep TW928 10°° do 10> cfu

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawka szczepionki

10 x 1 dawka rozpuszczalnika
10 aplikatorow

10 strzykawek z igtami

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Podanie podsluzowkowe w wewnetrzng cze$¢ gornej wargi.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

/8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

12



| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed §wiatlem.

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/2/04/043/001

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA WEWNETRZNYM PUDELKU Z LIOFILIZATEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla koni

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

Dawka 0,2 ml:
Zywy delecyjny mutant Streptococcus equi szczep TW928 10°° do 10 cfu

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

/8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA , JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed §wiattem.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA WEWNETRZNYM PUDELKU Z
ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE - rozpuszczalnik

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

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

|8. OKRES KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA

DLA DZIECI”

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

16



|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywy Streptococcus equi

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

1 dawka

4.  DROGA PODANIA

Podanie podsluzowkowe.

[5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERIT

EXP {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE - rozpuszczalnik

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

1 dawka

3.  DROGA PODANIA

Patrz ulotka.

| 4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

5. NUMER SERII

Lot {numer}

(6. TERMIN WAZNOSCI SERIT

EXP {miesigc/rok}

7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Equilis StrepE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla koni

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis StrepE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla koni

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

W dawce 0,2 ml szczepionki:
Zywy delecyjny mutant Streptococcus equi szczep TW928 10> do 10** cfu'

' Colony forming units — jednostki tworzace kolonie.
Liofilizat: peletka o barwie biatawej lub kremowe;j.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do uodporniania koni przeciwko Streptococcus equi w celu ograniczania objawow klinicznych i
wystepowania ropni w weztach chtonnych.

Odporno$¢ powstaje w 2 tygodnie po szczepieniu. Odpornosé¢ utrzymuje si¢ do 3 miesigcy.
Szczepionka przeznaczona jest dla koni zagrozonych zakazeniem Streptococcus equi w wyniku
kontaktu z konmi pochodzacymi z terendéw, gdzie wystgpuje ten patogen np. dla stad, w ktorych sa
konie biorace udzial w wystawach i/lub zawodach odbywajacych si¢ na takich terenach lub stad, do
ktorych wprowadza sie lub w ktorych sg obecne konie rekreacyjne z takich terenow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciggu 4 godzin po szczepieniu, w miejscu wstrzykniecia rozwija si¢ rozlany, niekiedy ciepty lub
bolesny obrzgk. Reakcja jest najbardziej nasilona w 2-3 dniu po szczepieniu obejmujac obszar o
powierzchni nie wigkszej niz 3 x 8 cm. Obrzek ustepuje catkowicie w ciggu 3 tygodni i zazwyczaj nie
wplywa na apetyt zwierzat poddanych szczepieniu oraz nie wywotuje widocznego dyskomfortu.
Mikroorganizm szczepionkowy moze wywotac niewielkie, ograniczone do miejsca wstrzyknigcia
ropne zapalenie prowadzace do przerwania cigglosci Sluzoéwki pokrywajacej warge i wydostawania si¢
wysigku. Przez 3 lub 4 dni po szczepieniu w migjscu wstrzykniecia podsluzowkowego czgsto obecna
jest lekko me¢tna wydzielina.

W kilka dni po szczepieniu moze wystepowac nieznaczne, niekiedy przejsciowo bolesne powickszenie
weztow chtonnych zagardtowych i zuchwowych. Bardzo rzadko, moze dojs$¢ do powstawania ropni w
miejscu wstrzyknigcia lub regionalnych weztach chtonnych.

Ponadto w dniu szczepienia moze wystapi¢ podwyzszenie wewnetrznej temperatury ciata o nie wigcej
niz 2 °C. Rzadko mozna obserwowac czgsciowq utrate apetytu, goraczke, drzenie oraz rozlane obrzeki
(np. obrzek twarzy, obrzgk pyska, czy gornej wargi). Bardzo rzadko moze dochodzi¢ do powstania
depres;ji.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Szczepienie podsluzowkowe 0,2 ml zrekonstruowanego produktu.

Szczepienie podstawowe: koniom poczawszy od 4 miesigca zycia podaje si¢ jedna dawke szczepionki
dwukrotnie w odstepie 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce: W celu podtrzymania odpornosci nalezy prowadzi¢ szczepienia
przypominajace co 3 miesiace.

Pierwotna odpowiedz utrzymuje si¢ do 6 miesigcy po przeprowadzeniu szczepienia podstawowego. Z
tego wzgledu do przywrocenia odpornosci wystarczajace jest zastosowanie pojedynczej dawki

szczepionki.

Zalecane jest szczepienie wszystkich koni przebywajacych w stajni.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Umozliwi¢ sterylnemu rozpuszczalnikowi osiggniecie temperatury pokojowej (15 °C — 25 °C). Przy
uzyciu 0,3 ml zataczonego jalowego rozpuszczalnika aseptycznie rozprowadzi¢ liofilizat. Po dodaniu
rozpuszczalnika odczekac¢ 1 minute a nastepnie tagodnie obracajgc wymieszaé zawartos$¢. NIE
wstrzgsaé. Do zatgczonej strzykawki (patrz Ryc. 1) pobra¢ 0,2 ml rozpuszczonej szczepionki, do igly
dotaczyc¢ aplikator (patrz Ryc. 2). Unieruchomi¢ gloweg zwierzecia, unies¢ gorng warge i wprowadzi¢
igle w wewnetrzng powierzchnie gornej wargi do momentu oparcia si¢ o nig aplikatora. Wstrzykng¢
zawarto$¢ strzykawki w wewnetrzng powierzchni¢ gornej wargi (patrz Ryc. 3).

Ryec. 1
Ryc. 2
Y P WL
' ~J
A
Ryc. 3

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Liofilizat: Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem.
Rozpuszczalnik: Nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia:
W ciggu czterech dni od szczepienia moze zachodzi¢ siewstwo szczepu szczepionkowego z migjsca
wstrzykniecia.

Z danych literaturowych wiadomo, ze w przypadku zaszczepiania wkrétce po zakazeniu, u niewielkiej
liczby koni, moze rozwinac si¢ purpura haemorrhagica. Nie zaobserwowano jej wystepowania w
zadnym z badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzonych w trakcie opracowywania
szczepionki Equilis StrepE. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystapienia purpura
haemorrhagica, pomimo, ze zachorowalno$¢ na nig jest bardzo niska.

W badaniach z zastosowaniem zakazenia kontrolnego przeprowadzonych przez firm¢ zaobserwowano
niewystarczajacg ochrong u okoto jednej czwartej koni zaszczepionych zalecang dawka.

Nie stosowac antybiotykow w ciagu tygodnia po szczepieniu.
Szczep szczepionkowy jest wrazliwy na penicyliny, tetracykliny makrolidy i linkomycyne.

Szczep szczepionkowy jest oporny na aminoglikozydy, sulfonamidy, flumeching oraz potaczenia
trimetoprimu z sulfonamidami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy szczepi¢ wylacznie zdrowe konie.

Przed zastosowaniem nalezy si¢ upewni¢ o catkowitym rozpuszczeniu liofilizatu.

Szczepienie podstawowe prowadzone w momencie wybuchu choroby jest nieskuteczne, poniewaz do
czasu ukonczenia szczepienia podstawowego odpornos¢ jest niewystarczajaca.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:
Dla uzytkownika:

Niniejszy produkt zawiera zywa bakterie, bedaca delecyjnym mutantem o ograniczonej zdolnosci do
namnazania si¢ w tkankach ssakdéw. Przypadkowe wstrzykniecie moze prowadzi¢ do wystgpienia
reakcji o charakterze zapalnym ze znaczng bolesno$cig oraz obrzekiem. W celu uniknigcia zranienia
igla, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas taczenia aplikatora z igla.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilos¢
produktu.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera zywy szczep Streptococcus equi, bedacy auksotroficznym, delecyjnym
mutantem o ostabionej zjadliwosci. Jednakze, po przypadkowym wstrzyknigciu, sktadnik bakteryjny
niniejszej szczepionki moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji o charakterze zapalnym ze znacznie
nasilonym i bolesnym obrzekiem.

Wskazane jest prowadzenie leczenia przeciwzapalnego nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu. Ze wzgledow bezpieczenstwa, nalezy rozwazy¢ dodatkowo
przeprowadzenie terapii antybiotykowej. Wrazliwos$¢ na antybiotyki, szczepu zawartego w produkcie
podano powyze;j.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:
Nie stosowac u klaczy cigzarnych lub w okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Poza objawami klinicznymi wymienionymi w punkcie 6, szczepienie dawka dziesigciokrotng moze
spowodowaé wystgpienie ropnia w jednym z weztdéw chtonnych podzuchwowych. Po uptywie 2
tygodni od szczepienia z ropni saczy si¢ wydzielina o charakterze ropnym, do wyleczenia dochodzi w
ciggu kolejnego miesigca bez koniecznosci interwencji. Ponadto w dniu szczepienia moze dochodzi¢
do podwyzszenia temperatury wewngtrznej ciata o nie wigcej niz 2,5 °C. Niekiedy w dzien po
szczepieniu mozna obserwowac stabo nasilong apatig.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem rozpuszczalnika
przeznaczonego do stosowania ze szczepionka.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
Wylacznie dla zwierzat.

10 x 1 dawka szczepionki

10 x 1 dawka rozpuszczalnika
10 aplikatorow

10 strzykawek z igtami

Szczep szczepionkowy jest mutantem delecyjnym posiadajagcym ograniczony potencjatl wzrostu w
tkankach ssakow. Zdolny jest do ograniczonego namnazania si¢ w miejscu wstrzykniecia
podsluzowkowego przez krotki okres 1 wysiewa si¢ do jamy nosowej i ustnej w ciggu kilku dni,
jednak podany w zalecanej dawce nie jest zdolny przetrwac na sluzéwce jamy nosowe;j i ustnej oraz
nie ulega uogdlnionemu namnozeniu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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