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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

StroVac®
Injektionssuspension

Wirkstoff: Inaktivierte Keime spezifizierter
Enterobakterien

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff

0,5 ml Injektionssuspension (= 1 Impfdosis)
enthalt mindestens 109 inaktivierte Keime
folgender Art und Menge: Escherichia coli
7,5 x 108, Morganella morganii 3,75 x 107,
Proteus mirabilis 3,75 x 107, Klebsiella pneu-
moniae 1,5 x 108, Enterococcus faecalis
2,5 x 107

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Thiomersal, Aluminiumphosphat,
von Phenol

Spuren

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Basis-Suspension und Trockensubstanz zur
Herstellung von Injektionssuspensionen.

KLINISCHE ANGABEN

Therapie und Prophylaxe rezidivierender
Harnwegsinfekte bakterieller Herkunft.

Hinweis: StroVac wird zur Grundimmunisie-
rung verwendet. Eine Auffrischung der Imp-
fung (Boosterung) sollte etwa 1 Jahr nach
der Grundimmunisierung erfolgen. Fur diese
Auffrischung steht Booster-StroVac® zur
Verflgung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosis fiir 1 Injektion (Einzeldosis) betragt
0,5 ml der frisch zubereiteten Impfsuspen-
sion.

Soweit nicht anders verordnet, gilt fur Er-
wachsene und Heranwachsende ab 16 Jah-
ren das folgende Impfschema:

Impfschema

Grundimmunisierung (StroVac)

3 Injektionen a 0,5 ml Impfsuspension im
Abstand von jeweils 1 bis 2 Wochen.

Mit der Grundimmunisierung wird ein Schutz
von circa einem Jahr erreicht.

Eine schitzende Immunantwort, die sich
klinisch in einer Verbesserung der Sympto-
matik oder durch Beschwerdefreiheit fur
einen bestimmten Zeitraum auBert, wird
moglicherweise nicht bei jedem Geimpften
aufgebaut.

Auffrischung (Booster-StroVac)
1 Injektion a 0,5 ml Impfsuspension circa
1 Jahr nach der Grundimmunisierung.

Es wurden keine klinischen Langzeitunter-
suchungen durchgefuhrt. Die Erfahrungen
aus der klinischen Praxis zeigen, dass
Boosterungen mit 1 Injektion haufig vorge-
nommen werden.

Herstellen der Impfsuspension

¢ Die Impfsuspension wird erst unmittelbar
vor der Injektion hergestellt.

e Daflr zuerst die Ampulle mit Basis-Sus-
pension ausgiebig aufschitteln. Das da-
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rin enthaltene Aluminiumphosphat hat
sich moglicherweise wéhrend der Lage-
rung als ein weiler Belag abgesetzt. Vor
der weiteren Verwendung muss dieses
Adjuvans durch Schitteln wieder in der
Flissigkeit verteilt werden, so dass die
Basis-Suspension gebrauchsfertig wird.
Die Verteilung der Feststoffpartikel
kann fein und gleichméaBig oder auch
eher flockig gelingen.

e Danach werden 0,5 ml dieser Basis-Sus-
pension aufgezogen und auf die Trocken-
substanz gegeben.

e Die Mischung wird wieder gut gescht-
telt, um die Impfsuspension herzustellen.
Die Flussigkeit bleibt trib, da Adjuvans
und Wirkstoff nicht geldst, sondern fein
verteilt (suspendiert) vorliegen.

e AnschlieBend wird die Impfsuspension
(= Injektionssuspension) aufgezogen.

Injizieren der Impfsuspension

e F{r die Injektion wird eine zweite, &uBer-
lich trockene Kanule verwendet, um lokale
Lasionen zu verhindern.

¢ Die Injektion erfolgt tief intramuskuléar und
langsam, vorzugsweise in den Deltamus-
kel des Oberarms.

e StroVac ist nicht zur subcutanen (s.c.)
Injektion geeignet.

¢ Eine intravasale Applikation ist strikt
zu vermeiden!

4.3 Gegenanzeigen

e akute Infektionskrankheiten, ausgenom-
men sind urogenitale Infektionen

e aktive Tuberkulose

e schwere Erkrankungen des hdmatopoe-
tischen Systems (z.B. akute Leukose,
bei Gerinnungsstérungen mit Blutungs-
neigung)

e schwere Herz- und Nierenerkrankungen

e Erkrankungen des Immunsystems
(Autoimmunerkrankungen und immun-
proliferative Erkrankungen)

e Uberempfindlichkeit gegen die in Stro-Vac
enthaltenen bakteriellen Antigene oder
gegen einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

e Kinder unter 5 Jahren durfen mit StroVac
nicht behandelt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen kén-
nen anaphylaktische Reaktionen nicht aus-
geschlossen werden. Deshalb sollte eine
medizinische Beaufsichtigung gewahrleistet
sein und die Voraussetzungen fur entspre-
chende SofortmaBnahmen sollten gegeben
sein.

BekanntermaBen ist infolge einer Injektion
das Auftreten von nicht sterilen entzindli-
chen Prozessen bis hin zu Abszedierungen,
den Lasionen eines Nervenanteils oder auch
eines arteriellen oder vendsen GefaBes
moglich.

StroVac darf keinesfalls intravasal ver-
abreicht werden!

Kinder

Uber die Verwendung von StroVac bei Kin-
dern zwischen 5 und 15 Jahren liegen keine
ausreichenden Daten vor, ebenso wenig
stehen adaquate tierexperimentelle Studien
zur Verfigung. Daher sollte StroVac bei

Kindern zwischen 5 und 15 Jahren nur ver-
wendet werden, wenn dies eindeutig erfor-
derlich ist und der mégliche Nutzen gegen-
Uber den eventuellen Risiken Uberwiegt.

Sonstige Bestandteile

Thiomersal, Aluminiumphosphat und das in
Spuren enthaltene Phenol kdnnen als Be-
standteile des Praparates zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen insbesondere lokaler Art
fUhren.

StroVac enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Impfdosis, d.h., es ist nahezu
Jhatriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei immunsuppressiver Behandlung oder
unter Strahlentherapie kann es zu einem
teilweisen oder volligen Verlust der Wirkung
von StroVac kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Uber die Verwendung von StroVac wahrend
der Schwangerschaft beim Menschen lie-
gen keine ausreichenden Daten vor, ebenso
wenig stehen adéaquate tierexperimentelle
Reproduktionsstudien zur Verfligung.

Wie bei allen inaktivierten Impfstoffen ist eine
Schadigung der Leibesfrucht nicht zu erwar-
ten. Dennoch sollte StroVac in der Schwan-
gerschaft nur verwendet werden, wenn dies
eindeutig erforderlich ist und der mdgliche
Nutzen gegenulber den eventuellen Risiken
fUr den Fétus Uberwiegt.

Uber die Verwendung von StroVac in der
Stillzeit beim Menschen liegen keine ausrei-
chenden Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt. Dennoch kdnnen einige der
unter ,Nebenwirkungen® aufgeflhrten Re-
aktionen moglicherweise Auswirkungen auf
die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen haben.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Mégliche Nebenwirkungen

Aus systematischen Untersuchungen geht
hervor, dass am haufigsten lokale und allge-
meine Impfreaktionen in Form von grippalen
Symptomen auftreten, die im Allgemeinen
als Auseinandersetzung des Organismus
mit dem Impfstoff zu verstehen sind.
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Lokale Impfreaktionen an der Injektions-

stelle

e Sehr haufig werden lokale Reaktionen wie
Rétungen, Schwellungen, Spannungs-
geflhl oder Schmerzen ausgehend von
der Injektionsstelle beobachtet.

e Verhartungen an der Einstichstelle wurden
Uber das Spontanmeldesystem bekannt.

Systemische Impfreaktionen

e Haufig treten Impfreaktionen (Allgemein-
reaktionen) in Form von Abgeschlagen-
heit, grippeéhnlichen Symptomen mit
Gliederschmerzen, Fieber (auch bis 40°C)
und Schuttelfrost auf.
Kopfschmerzen, Schwindel,
kénnen auftreten.

e Selten wurde von Herz-Kreislaufbe-
schwerden bis hin zum Kreislaufkollaps
berichtet.

e Sehr selten kam es zu vorlbergehenden,
regiondren Schwellungen der Lymph-
knoten.

e Ebenfalls sehr selten wurden bekannt:
allergische Reaktionen (Exanthem bis hin
zu anaphylaktischen Reaktionen), gastro-
intestinale Beschwerden (wie z.B. Erbre-
chen, Blahungen, Durchfall, verminderter
Appetit), Brennen in der ,Blase”, Verstar-
kung der Dranginkontinenz, Nierenschmer-
zen, Perichondritis, Erhéhung der Leber-
werte.

e Neurologische Symptome (z.B. Paras-
thesien, Taubheits- oder LAhmungsgefuhl,
meningeale Reizung) wurden in Einzel-
fallen Uber das Spontanmeldesystem be-
richtet.

e Einzelfélle mit Reaktivierung einer chroni-
schen Herpesinfektion im zeitlichen Zu-
sammenhang zur Injektion von StroVac
wurden Uber das Spontanmeldesystem
berichtet.

e |n zeitlichem Zusammenhang zur Immu-
nisierung mit StroVac kdnnen erhohte
Laborwerte beim CRP gemessen wer-
den.

Ubelkeit

Bei vorhandenen schweren Nebenwirkun-
gen oder bei allergischen Reaktionen ist von
weiteren Injektionen abzusehen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59
63225 Langen

Tel: + 496103 77 0

Fax: + 49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierungen und Intoxikationen sind
bisher nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Andere bakterielle Impfstoffe
Enterobacteriacae Stamme, Kombinationen
ATC-Code: JO7AX53

Harnwegsinfektionen (HWI) entstehen Uber-
wiegend durch aufsteigende Besiedlung der
ableitenden Harnwege mit Keimen aus der
Darmflora wie z. B. Escherichia coli, Klebsiel-
len oder Enterococcus faecalis. Beim Ge-
sunden werden die Keime mit dem Harn-
strom wieder ausgespllt. Bei Patienten mit
Disposition und/oder hochvirulenten Erre-
gern kommt es durch die Adharenz der
Bakterien am Uroepithel zur Infektion.
Dabei sind die Virulenzmerkmale der Erre-
ger, wie Serotyp und Pili-Form, sowie der
lokale Immunstatus des Harntraktes von
entscheidender Bedeutung fUr das Entste-
hen und fur die Auspragung der Harnwegs-
infektionen.

Bei infektanfalligen Patienten werden im Urin
und Vaginalsekret verminderte Konzentra-
tionen sekretorischer Immunglobulin A-Anti-
korper (slgA-Titer) nachgewiesen. Diese lo-
kale Immuninsuffizienz erleichtert die Ad-
hérenz von uropathogenen Keimen und gilt
daher als Ursache insbesondere flr rezidi-
vierende Harnwegsinfektionen.

StroVac/Booster-StroVac enthalt ein breites
Spektrum der bei Harnwegsinfektionen am
haufigsten vorkommenden Bakterienarten
und Serotypen in abgetdteter Form. Auf-
grund der besonderen Haufigkeit des Auf-
tretens von Coli-Bakterien bei HWI, beste-
hen 75 % der Vakzine aus 6 verschiedenen
Stammen von Escherichia coli.

Im Tierversuch fuihrt die Behandlung mit
StroVac/Booster-StroVac zu einer positiven
Immunantwort gegentiber den im Préparat
enthaltenen bakteriellen Antigenen. Zuséatz-
lich wurden erhoéhte Konzentrationen an
spezifischen und unspezifischen Immuno-
globulinen der Klassen IgA und IgG im Urin
nachgewiesen. Die Behandlung vermittelt
eine gute Schutzwirkung gegenlber einer
experimentellen Infektion mit lebenden Bak-
terien des Praparates. Durch Kreuzreaktion
wird ferner eine Schutzwirkung gegen nicht
im Arzneimittel enthaltene E. coli-Stamme
vermittelt. Nach Behandlung mit StroVac/
Booster-StroVac ist eine gesteigerte Makro-
phagenaktivitdt nachweisbar.

Die Mechanismen der induzierten Resistenz
gegen Harnwegsinfekte sind heute noch
nicht vollstdndig bekannt. Im Tierversuch
weist StroVac/Booster-StroVac keine Toxi-
zitat auf.

Beim Menschen induziert die Behandlung
mit StroVac/Booster-StroVac im Serum Ag-
glutinationsreaktionen gegen die in StroVac/
Booster-StroVac enthaltenen Keime. Im Ver-
gleich zu den Ausgangswerten steigen die
Antikorper-Titer um ein Vielfaches an. Im
Urin kommt es dartber hinaus zu einem
Anstieg des lokal gebildeten, sekretorischen
IgA als Zeichen einer verbesserten lokalen
Immunreaktion und somit einer gestarkten
naturlichen Resistenz gegen HWI. Klinisch
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. INHABER DER ZULASSUNG

manifestiert sich die Wirkung in einer deut-
lichen Abnahme der HWI-Rezidivquote.

Bis zu 95% der Patienten bleiben Uber
einen Untersuchungszeitraum von 12 Mona-
ten rezidivfrei. Bei weiteren Patienten ver-
langert sich die Zeit zwischen den auftreten-
den Infekten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Aluminiumphosphat

Dextran
Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Spuren von Phenol

Sucrose

Thiomersal

Wasser fUr Injektionszwecke

Bisher nicht bekannt. StroVac darf dennoch
nicht mit anderen Arzneimitteln in einer
Spritze vermischt werden und darf nicht mit
anderen Injektionen an gleicher Stelle
appliziert werden.

60 Monate.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf StroVac
nicht mehr verwendet werden.

fur die Aufbewahrung

Nicht einfrieren!

Packung bestehend aus 3 Durchstechfla-
schen mit je 1 Impfdosis Trockensubstanz
und 3 Ampullen mit je 0,5 ml Basis-Suspen-
sion zur Herstellung von 3 Injektionssuspen-
sionen.

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

E-Mail:
VL.Strathmann.Info@dermapharm.com
Internet: www.strathmann.de

ZULASSUNGSNUMMER
16a/84a
DATUM DER ERTEILUNG DER

ZU- LASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

12.07.1984
12.07.2004

Juli 2021
008500-68425
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

008500-68425

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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