1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equilis StrepE, frystorkat pulver och vitska till injektionsvatska, suspension, till hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos, 0,2 ml vaccin, innehaller:

Aktiv substans:

Levande deletionsmutant av Streptococcus equi stam TW928 107 till 10%* cfu'
'koloniformande enheter

Hjilpamne(n):

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.
Frystorkat pulver: Off-white eller krdmféargad pellet
Spéddningsvétska: Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For immunisering av hdst mot Streptococcus equi for att reducera kliniska symptom och férekomst av
bolder i lymfkortlar.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: Upp till 3 ménader.

Vaccinet dr avsett for anvandning till hdst med uppenbara risker att infekteras med Streptococcus equi
genom kontakt med héstar fran omréden dir bakterien har visats forekomma, t.ex. stallar med héstar
som deltar i premieringar och/eller tdvlingar i sédana omraden eller stallar som tar emot eller har
inhyrda héstar fran sddana omraden.

4.3 Kontraindikationer

Inga.
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4.4 Sirskilda varningar

Utskiljning av vaccinstammen fran injektionsstillet kan forekomma under en period av fyra dagar
efter vaccination.

Det finns litteraturuppgifter om att mycket fa héstar kan utveckla purpura haemorrhagica om de
vaccineras kort efter infektion. Purpura haemorrhagica har inte observerats i nagon av de
sdkerhetsstudier som utforts under utvecklingen av Equilis StrepE. Eftersom incidensen av purpura
haemorrhagica &r mycket 1ag, kan dess forekomst inte helt uteslutas.

I challenge studier som utforts av foretaget, observerades otillrackligt skydd hos ungefar en fjardedel
av histar som vaccinerats med rekommenderad dos.

Anvind inte antibiotika inom en vecka efter vaccination.
Vaccinstammen &r kénslig for penicilliner, tetracykliner, makrolider och linkomycin.

Vaccinstammen &r resistent mot aminoglykosider, sulfonamider, flumequin och trimetoprim-sulfa-
kombinationer.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Endast friska héstar ska vaccineras.
Sakerstill att det frystorkade pulvret ér fullstindigt upplost fore anvéndning.

Grundvaccination utford under ett utbrott av kvarka &r inte effektiv pa grund av att immuniteten inte
ar fullt utvecklad forrdn grundvaccinationen ér avslutad.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Till anvéndaren:

Denna produkt innehaller en levande bakteriell deletionsmutant med begransad tillvaxtformaga i
déggdjursvdvnad. Oavsiktlig sjélvinjektion kan orsaka en inflammatorisk reaktion med kraftig smérta
och svullnad. Applikatorn ska féstas pé kanylen med stor forsiktighet for att undvika nalsticksskador.
Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsdk omedelbart ldkare, &ven om endast en valdigt
liten méngd injicerats, och ta med denna information.

Till lékaren:

Denna produkt innehéller en levande auxotrofisk deletionsmutant Streptococcus equi vaccinstam med
forsvagad virulens. Dock kan de bakteriella bestandsdelarna hos denna produkt orsaka en
inflammatorisk reaktion med intensiv och smértsam svullnad efter oavsiktlig sjalvinjektion.
Antiinflammatorisk behandling 4r indikerad 4ven om endast en mycket liten méngd injicerats. Tilldgg
av antibiotikabehandling bor dvervigas ur sdkerhetssynpunkt. Antibiotikakénsligheten for
vaccinstammen listas ovan (under avsnitt 4.4).
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4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En diffus svullnad, som kan vara varm eller dmmande, uppstér pa injektionsstéllet inom fyra timmar
efter vaccination. Svullnaden &r som storst tva till tre dagar efter vaccination med en maximal
utbredning av 3 x 8 cm. Svullnaden gér tillbaka helt inom tre veckor och den paverkar normalt inte det
vaccinerade djurets foderlust och tycks inte orsaka obehag. Bakterien i vaccinet kan ge upphov till en
liten varbildning lokalt vid injektionsstillet, vilket leder till att den tickande slemhinnan i 1appen
spricker och sldpper ut vétska och inflammationsceller. En l4tt grumlig flytning forekommer vanligen
fran injektionsstéllet i slemhinnan tre eller fyra dagar efter vaccination.

Lindrig, och ibland 6vergdende 6mmande, forstoring av de retrofaryngeala och mandibuléra
lymfkortlarna kan upptrdda under ndgra dagar efter vaccination. I mycket séllsynta fall kan en abscess
utvecklas vid injektionsstéllet eller i regionala lymfkortlar.

Vidare kan en rektal temperaturstegring upp till 2 °C féorekomma pé vaccinationsdagen. I sillsynta fall
kan aptitloshet, feber, skakningar och diffusa 6dematdsa svullnader (t.ex. ansiktsodem, svullen
mule/dverldpp) observeras. I mycket sillsynta fall kan depression utvecklas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre 4n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvind inte under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och Gvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssitt

Submukds vaccination med 0,2 ml rekonstituerat vaccin.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Histar fran fyra méanaders alder ges tva vaccinationer (med en dos vardera) med

fyra veckors intervall.

Revaccination:
For bibehallande av immuniteten ska revaccination goras var tredje ménad.

En immunberedskap bibehalls upp till sex manader efter grundvaccination. Darfor behovs endast en
enda vaccinationsdos for att aterstidlla immuniteten.

Det rekommenderas att alla hdstar som ar uppstallade tillsammans vaccineras.

Lat den sterila spadningsvitskan anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C). Los upp det frystorkade
pulvret aseptiskt med 0,3 ml av den sterila spadningsvitskan som tillhandahélls med vaccinet. Lat det
rekonstituerade vaccinet att vila under en minut. Blanda sedan innehallet forsiktigt. Skaka INTE. Dra
upp 0,2 ml rekonstituerat vaccin i den bifogade sprutan (se Figur 1) och anslut applikatorn till kanylen
(se Figur 2). Hall fast héastens huvud, lyft upp 6verldppen och stick in kanylen i insidan av dverldppen
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sd langt att applikatorn vilar mot ldppen. Injicera hela sprutans innehall i insidan av 6verldppen (se
Figur 3).

Figur 1

Figur 2

Figur 3

4.10 Overdosering (symptom, akuta Atgirder, motgift), om nédvindigt

Utover kliniska symptom redovisade i avsnitt 4.6 kan en 10-faldig 6verdos ge upphov till en bold i en
av de submandibuléra lymfkortlarna. Bolden drianerar purulent material fran tva veckor efter
vaccination, men laker direfter utan behandling inom en ménad. Vidare kan en rektal
temperaturstegring upp till 2,5 °C forekomma pé vaccinationsdagen. Lindriga symptom pé apati kan
ibland noteras dagen efter vaccinationen.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for histdjur, levande bakteriella vaccin.
ATCvet-kod: QIOSAE

For stimulering av immunitet mot Streptococcus equi.
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Vaccinstammen &r en deletionsmutant med begransad tillvaxtforméga i ddggdjursvdvnad. Den kan
foroka sig lokalt i det submukdsa injektionsstillet under en kort period och utskiljes i mun- och
nishalan under ndgra dagar, men vaccinstammen overlever inte pd mun- och niasslemhinnan och
sprids inte systemiskt vid rekommenderad dos.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpidmnen

NAO-1 stabilisator
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat ldkemedel forutom den spadningsvitska, som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Ljuskénsligt.
Spadningsvitska:

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Varje forpackning av Equilis StrepE innehaller: 10 injektionsflaskor med frystorkat pulver och 10
injektionsflaskor med 0,5 ml spadningsvétska, samtliga i 3 ml injektionsflaskor av Typ I glas,
forslutna med gummipropp av halogenbutyl och férseglade med en kodad aluminiumkapsyl, 10
applikatorer och 10 sprutor med kanyl.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Nederlianderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/043/001
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 07.05.2004
Datum for fornyat godkdnnande: 10.04.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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