1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Strangvac injektionsvitska, suspension for histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Rekombinant protein CCE fran Streptococcus equi >111,8 mikrogram*
Rekombinant protein Eq85 fran Streptococcus equi > 44,6 mikrogram*
Rekombinant protein IdeE frén Streptococcus equi > 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

For fullstidndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Férglos till blekgul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av héstar fran 8 ménaders alder for

- minskning av kroppstemperaturhdjning, hosta, svarigheter att svélja och tecken pd nedsatt
allméntillstand (aptitloshet, beteendeforandringar) i det akuta stadiet av Streptococcus equi-infektion,
- minskning av antalet bolder i submandibuldra och retrofaryngeala lymfknutor.

Immunitetens inséttande:
- 2 veckor efter den andra vaccinationsdosen

Immunitetens varaktighet:

2 manader efter den andra vaccinationsdosen

Vaccinet dr avsett for hdstar som anses 16pa hog risk for att infekteras med Streptococcus equi pa grund av
att de vistas i omrdden dér det ar ként att denna patogen forekommer.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

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

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 pa seropositiva djur, daribland 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 denna produkt eller inte.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur
Vaccinet har testats for siker anvindning p4 héstar fran 5 manaders alder.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten. En allergisk
reaktion kan uppsta. Behandla symtomatiskt.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergdende hojning av kroppstemperaturen med upp till 2,6 °C i 1-5 dagar efter vaccinering dr mycket
vanlig.

Ogonsekretion som kan vara mukopurulent och drabba bada 6gonen #r mycket vanligt forekommande i 1-5
dagar efter vaccinering.

Overgaende lokala vivnadsreaktioner pa injektionsstillet med virme, smirta och svullnad (cirka 5 cm i
diameter) dr mycket vanligt forekommande och kan vara i upp till 5 dagar. Frekvensen for biverkningar pa
injektionsstallet &r storre efter den andra vaccindosen och paféljande doser. Svullnad pa injektionsstéllet
som Overstiger 8 cm dr mindre vanliga; majoriteten av dessa har observerats i brostmuskeln.
Muskelstelhet runt injektionsstillet &r mindre vanligt forekommande.

Aptitforlust och beteendefordndringar som pagér en dag &r vanliga.

I mycket séllsynta fall har anafylaktiska reaktioner setts.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Dréktighet och laktation:




Sékerheten for detta 1akemedel har inte faststéllts under driaktighet eller laktation. I brist pa data
rekommenderas inte anvéndning av detta vaccin under dréktighet eller laktation.

Fertilitet:
Vaccinets sékerhet och effekt har inte faststéllts hos avelsdjur. Vaccinet ska endast anvéndas i enlighet med den
ansvariga veterindrens nytta-riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med nigot
annat ldkemedel. Beslut om huruvida detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat lidkemedel bor
dérfor fattas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt
Intramuskulér anvéndning.

Skaka flaskan vil fore anvandning. Undvik att punktera injektionsflaskans forslutning flera ganger. Undvik
att infora négra 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 engangsdoser.
Hos héstar som 16per hog risk for infektion med S. equi rekommenderas déarfor att grundvaccinationen
upprepas efter tvd manader.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgiirder, motgift), om nodvindigt
Ej relevant.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologisk for Equidae, inaktiverade bakteriella vacciner (inklusive
mykoplasma, toxoid och klamydia), streptokocker.

ATCvet-kod: QI05ABO01

Vaccinet innehaller rekombinanta proteinantigener hirrdrande fran Streptococcus equi, vilka inte &r levande
och inte kan spridas till andra djur. Strangvac stimulerar aktiv immunitet mot Streptococcus equi, den
bakterie som orsakar kvarka hos héstar. Efter vaccinering kan det forutom antikroppar i blodet dven patréffas
lokala antikroppar (IgG) i sekret frdn nésans slemhinnor. Immunogeniciteten hos Streptococcus equi-
antigenerna forstirks av ISCOM (Immune Stimulating COMplex).

Effekt av vaccination visades i studier med en experimentell infektionsmodell for det akuta stadiet av
infektionen med den heterologa stammen Streptococcus equi 4047 (som isolerades 1990 i New Forest,
Storbritannien).

Efter infektion (tva veckor och tvd méanader efter den andra vaccindosen) uppvisade de vaccinerade histarna
farre akuta kliniska tecken dn ovaccinerade héstar fran kontrollgrupper.
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Foljande uppmattes for de vaccinerade djuren:

43 procent (12 av 28 ponnyer) var feberfria (feber definierad som 39 °C eller mer i tva av tre dagar).
Antalet dagar med feber var signifikant ldgre hos de vaccinerade djuren én hos de icke-vaccinerade
djuren.

36 procent (10 av 28) visade inga tecken pa hosta.

43 procent (12 av 28 ponnyer) visade inga tecken pa svarigheter att svilja.

43 procent (12 av 28) uppvisade inga tecken pé uttalat nedsatt allméntillstdnd (aptitloshet, markant
beteendeforindring) efter infektion.

Baserat pa uppmatta antikroppstitrar patriffades immunologiskt minnessvar hos héstar efter upprepad
vaccination 6 manader efter grundvaccination. De uppmaétta antikropparnas roll i det immunsvar som ar
relevant for att skydda mot kvarka &r okand.

6.

6.1

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning dver hjilpimnen

Renad Quillaia Saponin QS- 21 (fraktion C)
Kolesterol

Fosfatidylkolin

Natriumklorid

Trometamol

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvétskor

6.2

Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat veterindrmedicinskt ldkemedel.

6.3

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 33 ménader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.

6.4

Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5

Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I-glas med propp av bromobutylgummi, férseglad med ett vitt lock av aluminium.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 8 injektionsflaskor med enkeldoser (2 ml)

6.6

Sérskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anviént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Intervacc AB
Vistertorpsvigen 135
129 44 Hégersten
SVERIGE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/221/274/001 ) ) )
9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkéinnandet: <{DD/MM/AAAA >

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD ménad AAAA}>

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



