BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Strangvac injektionsvétska, suspension for histar

2. Sammansiittning
Varje 2 ml dos innehéller:

Aktiva substanser:

Streptococcus equi subsp. equi, rekombinant protein CCE >111,8 mikrogram*
Streptococcus equi subsp. equi, rekombinant protein Eq85 > 44,6 mikrogram*
Streptococcus equi subsp. equi, rekombinant protein IdeE > 34,6 mikrogram*

*faststillt genom styrketester som bygger pé in vitro-metoder (ELISA)*
Adjuvans:

Renad Quillaia Saponin QS-21 (Fraktion C) > 260 mikrogram
Kolesterol

Fosfatidylkolin

Firglos till blekgul suspension.

3. Djurslag

Hast.

(1

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av héstar fran 8 manaders alder for

- minskning av kroppstemperaturhdjning, hosta, svérigheter att svélja och tecken pa
nedsatt allméntillstand (aptitldshet, beteendeforandringar) i det akuta stadiet av Streptococcus
equi-infektion,

- minskning av antalet bolder i submandibuldra och retrofaryngeala lymfknutor.

Immunitetens inséittande:

2 veckor efter den andra vaccinationsdosen

Immunitetens varaktighet:

2 méanader efter den andra vaccinationsdosen

Vaccinet ér avsett for hdstar som anses 16pa hog risk for att infekteras med Streptococcus equi pa
grund av att de befinner sig eller vistas i omraden dér det ar ként att denna patogen féorekommer.



5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinets effekt vid andra stadier av infektion, bristning av utvecklade abscesser i lymfknutor,
forekomst av tysta smittbarare, kastad kvarka (spridd boldbildning), anasarka (purpura
haemorrhagica), myosit och aterhdmtning ar inte kiand.

Effekt har visats géllande minskning av kliniska tecken pa sjukdom hos individuella héstar i
infektionens akuta stadium. Vaccinerade héstar kan bli infekterade med och sprida S. equi.

Det finns ingen information om anvéndning av vaccinet pd seropositiva djur, ddribland djur med
maternella antikroppar.

Smittskyddsatgérder for att begrénsa risken for att introducera och sprida S. equi-infektion i
anldggningen bor ingd som en del av hanteringen, oavsett om vaccinering sker med detta lakemedel
eller inte.

Vaccinet har testats for sdker anvindning pé héstar fran 5 méanaders alder.
Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. En allergisk
reaktion kan uppsta. Behandla symtomatiskt.

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet eller digivning. Anvidndning
rekommenderas inte under dréktighet eller digivning.

Fertilitet:
Vaccinets sidkerhet och effekt har inte faststéllts hos avelsdjur. Anvidnd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut om huruvida detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor dérfor fattas i varje enskilt fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7/ Biverkningar

Hast:
Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstillet', vdarme vid injektionsstillet’,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): smarta vid injektionsstilet', svullnad vid injektionsstillet'

Ogonsekretion®

Hojning av kroppstemperatur?




Vanliga Beteendestorning®
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Aptitforlust®

Mindre vanliga Muskelstelhet®
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Svullnad vid injektionsstillet (> 8 cm diameter)’

Mycket sillsynta Anafylaktisk reaktion

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Reaktioner #r mer uttalade efter den andra vaccindosen och paféljande doser.

2 Cirka 5 cm i diameter och kan vara i upp till fem dagar.

3 Kan vara mukopurulent och drabba bdda 6gonen under en till fem dagar efter vaccinering.
* Okar upp till 2,6 °C under en till fem dagar efter vaccinering.

5> Under en dag.

6 Runt injektionsstillet.

7 OQverstiger 8 cm; majoriteten av dessa har observerats i brostmuskeln.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Intramuskulér anvandning (injektion sker direkt i en muskel).

Skaka flaskan vél fore anvéindning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger.
Undvik att inféra ndgra fororeningar vid anvéndning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:

Administrera en dos (2 ml) genom intramuskulér injektion, f6ljt av en andra dos (2 ml) fyra veckor
senare.

Revaccination:

Det finns inga data om forldngd klinisk immunitet vid revaccination genom administrering av
engéangsdoser.

Hos héstar som 16per hog risk for infektion med S. equi rekommenderas darfor att grundvaccinationen
upprepas efter tvd manader.

9. Rad om korrekt administrering

Skaka flaskan vél fore anvéindning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger.
Undvik att inféra ndgra fororeningar vid anvéandning.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénd omedelbart.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskans etikett efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/21/274/001

8 x 1 dos

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Intervacc AB

Vistertorpsviagen 135

129 44 Hagersten

SVERIGE

+46 (0)8 120 10 612

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,
Poligono Industrial Mocholi,
Noain,



Navarra,
31110,
SPANIEN



