FASS ()

Equilis® StrepE H
MSD Animal Health Sweden

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
(Tillhandahalls ej) (Frystorkat pulver: Off-white eller kramfargad
pellet. Spadningsvatska: Klar, farglds 16sning)

Vaccin mot kvarka

Djurslag:
Hast

Aktiv substans:
Streptococcus equi, stam TW928, GMO

ATC-kod:
QIO5AE

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2014-09-11.

Innehall

En dos, 0,2 ml vaccin, innehaller:
Aktiv substans:
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Levande deletionsmutant av Streptococcus equi stam TW928 1020
till 1094 cful

i oloniformande enheter
Hjalpamne(n):

NAO-1 stabilisator
Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Vaccinstammen ar en deletionsmutant med begransad
tillvaxtformaga i daggdjursvavnad. Den kan fordka sig lokalt i det
submukaosa injektionsstallet under en kort period och utskiljes i
mun- och nashalan under nagra dagar, men vaccinstammen
overlever inte pa mun- och nasslemhinnan och sprids inte
systemiskt vid rekommenderad dos.

| s.k. challengestudier gjorda av Intervet sags otillrackligt skydd
hos ungefar en fjardedel av de hastar, som vaccinerats med
rekommenderad dos.

Indikationer

For immunisering av hast mot Streptococcus equi for att reducera
kliniska symptom och forekomst av bolder i lymfkortlar.
Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: Upp till 3 manader.

Vaccinet ar avsett for anvandning till hast med uppenbara risker
att infekteras med Streptococcus equi genom kontakt med hastar
fran omraden dar bakterien har visats férekomma, t.ex. stallar med
hastar som deltar i premieringar och/eller tavlingar i sadana
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omraden eller stallar som tar emot eller har inhyrda héastar fran
sadana omraden.

Kontraindikationer

Inga

Forsiktighet

Endast friska hastar ska vaccineras.

Sakerstall att det frystorkade pulvret ar fullstandigt upplost fore
anvandning.

Grundvaccination utford under ett utbrott av kvarka ar inte effektiv
pa grund av att immuniteten inte ar fullt utvecklad forran
grundvaccinationen ar avslutad.

Draktighet och laktation

Anvand inte under draktighet och laktation.

Biverkningar

En diffus svullnad, som kan vara varm eller dmmande, uppstar pa
injektionsstallet inom fyra timmar efter vaccination. Svullnaden ar
som storst tva till tre dagar efter vaccination med en maximal
utbredning av 3 x 8 cm. Svullnaden gar 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 injektionsstallet, vilket
leder till att den tackande slemhinnan i lappen spricker och slapper
ut vatska och inflammationsceller. En latt grumlig flytning
forekommer vanligen fran injektionsstallet i slemhinnan tre eller
fyra dagar efter vaccination.
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Lindrig, och ibland 6vergaende 6mmande, forstoring av de
retrofaryngeala och mandibulara lymfkortlarna kan upptrada under
nagra dagar efter vaccination. | mycket sallsynta fall kan en
abscess utvecklas vid injektionsstallet eller i regionala lymfkortlar.,
Vidare kan en rektal temperaturstegring upp till 2 °C forekomma
pa vaccinationsdagen. | sallsynta fall kan aptitloshet, feber,
skakningar och diffusa 6dematosa svullnader (t.ex. ansiktsodem,
svullen mule/overlapp) observeras. | mycket sallsynta fall kan
depression utvecklas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar
under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Submukos vaccination med 0,2 ml rekonstituerat vaccin.

Vaccinationsschema:
Grundvaccination: Hastar fran fyra manaders alder ges tva
vaccinationer (med en dos vardera) med fyra veckors intervall.

Revaccination:

For bibehallande av immuniteten ska revaccination goras var tredje
manad.
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En immunberedskap bibehalls upp till sex manader efter
grundvaccination. Darfor behovs endast en enda vaccinationsdos
for att aterstalla immuniteten.

Det rekommenderas att alla hastar som ar uppstallade tillsammans
vaccineras.

Lat den sterila spadningsvatskan anta rumstemperatur (15 °C - 25
°C). LOs upp det frystorkade pulvret aseptiskt med 0,3 ml av den
sterila spadningsvatskan som tillhandahalls 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 hastens huvud, lyft upp overlappen
och stick in kanylen i insidan av 6verlappen sa langt att applikatorn
vilar mot lappen. Injicera hela sprutans innehall i insidan av
overlappen (se Figur 3).

Fig 1

Fig 2

Fig 3

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner
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Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut
ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering

Utover kliniska symptom redovisade i biverkningsavsnittet kan en
10-faldig overdos ge upphov till en bold i en av de submandibulara
lymfkortlarna. Bolden dranerar purulent material fran tva veckor
efter vaccination, men laker darefter utan behandling inom en
manad. Vidare kan en rektal temperaturstegring upp till 2,5 °C
forekomma pa vaccinationsdagen. Lindriga symptom pa apati kan
ibland noteras dagen efter vaccinationen.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

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

Det finns litteraturuppgifter om att mycket fa hastar kan utveckla
purpura haemorrhagica om de vaccineras kort efter infektion.
Purpura haemorrhagica har inte observerats i nagon av de
sakerhetsstudier som utforts under utvecklingen av Equilis StrepkE.
Eftersom incidensen av purpura haemorrhagica ar mycket lag, kan
dess forekomst inte helt uteslutas.

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

Anvand inte antibiotika inom en vecka efter vaccination.
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Vaccinstammen ar kanslig for penicilliner, tetracykliner, makrolider
och linkomycin.

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

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Till anvandaren:

Denna produkt innehaller en levande bakteriell deletionsmutant
med begransad tillvaxtférmaga i ddggdjursvavnad. Oavsiktlig
sjalvinjektion kan orsaka en inflammatorisk reaktion med kraftig
smarta och svullnad. Applikatorn ska fastas pa kanylen med stor
forsiktighet for att undvika nalsticksskador.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok omedelbart
lakare, aven om endast en valdigt liten mangd injicerats, och ta
med denna information.

Till lakaren:

Denna produkt innehaller 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 smartsam svullnad efter
oavsiktlig sjalvinjektion. Antiinflammatorisk behandling ar indikerad
aven om endast en mycket liten mangd injicerats. Tillagg av
antibiotikabehandling bor overvagas ur sakerhetssynpunkt.
Antibiotikakansligheten for vaccinstammen listas ovan.

Ovrigt
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Skall ej blandas med annat veterinarmedicinskt lakemedel med
undantag av den spadningsvatska, som finns bifogad for att
anvandas med detta vaccin.

Hallbarhet

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

Forvaring

Frystorkat pulver:;

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Ljuskansligt.
Spadningsvatska:

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
Frystorkat pulver: Off-white eller kramfargad pellet.
Spadningsvatska: Klar, farglos l0sning

10 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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