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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Equilis Prequenza
Vakcina proti chripce koni

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zptsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni I&&ivé ptipravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nemdZe nahradit osobni diskusi s veterinarnim |ékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dals$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterindrniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza je vakcina urcend k pouziti u koni. Obsahuje inaktivované (usmrcené) celé viry dvou
kmenl chtipky koni (,A/equine-2/South Africa/4/03“ a ,A/equine-2/Newmarket/2/93*). Tato vakcina je
k dispozici ve formé injek¢ni suspenze.

K ¢emu se pripravek Equilis Prequenza pouziva?

PFipravek Equilis Prequenza se pouziva k vakcinaci (o¢kovani) koni ve véku od 6 mésicl proti chfipce
koni. ChFipka koni je vysoce nakazlivé onemocnéni, které je u koni velmi Casté, nicméné zfidka je
pri¢inou Uhynu. Vakcina zmirfiuje pfiznaky chfipky koni a omezuje exkreci (vylucovani) viru po
nakazeni.

Vakcina se podava formou injekce do svalu. Koné by méli podstoupit zakladni vakcinaci, ktera spociva
v podani dvou injekci pfipravku s 4tydennim odstupem. Poté by mélo nasledovat tieti ockovani o
5 mésicl pozdéji a nasledné kazdoroéni preockovani.

Jak pripravek Equilis Prequenza plsobi?

P¥ipravek Equilis Prequenza obsahuje inaktivovany cely virus chfipkovych kmend, proti kterym je
ocCkovani touto vakcinou uréeno. Tyto viry chfipky koni byly inaktivovany, aby nemohly vyvolat
onemocnéni.
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Vakciny plsobi tak, Zze ,u&™ imunitni systém, jak se branit proti onemocnénim. Jakmile je koni vakcina
podana, rozpozna jeho imunitni systém virus jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky.

V budoucnu tak imunitni systém pFi kontaktu s nékterym z uvedenych kmen( chfipkového viru bude
schopen vytvaret protilatky rychleji. Tyto protilatky nasledné pomahaji chranit pfed onemocnénim
zplsobovanym témito kmeny chfipky koni. Na rozdil od vir( obsazenych v plvodnim sloZeni této
vakciny, jez byly péstovany ve vejcich slepic, se viry zaclenéné do stavajiciho slozeni pfipravku Equilis
Prequenza pé&stuji v burikach savcd.

Vakcina obsahuje rovnéz ,adjuvans" pro zlepseni imunitni reakce.
Jak byl pripravek Equilis Prequenza zkouman?

Bezpecnost plivodniho sloZeni piipravku Equilis Prequenza byla zkoumdna v nékolika studiich
v laboratornich a terénnich podminkach u velkého poctu koni ve véku od 2 mésicd.

U¢innost pFipravku Equilis Prequenza byla plivodné zkoumana v nékolika studiich v laboratornich a
terénnich podminkach. Ve vétsiné z téchto studii byl pouzit pfipravek s nazvem Equilis Prequenza Te,
coz je vakcina chranici proti tetanu a dale proti kmenlm chfipky koni, které byly zahrnuty do pFipravku
Equilis Prequenza. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla tvorba ochrannych hladin protilatek proti
fragmentlm chfipkovych virQ. Ve studiich byly také mezi o¢kovanymi a kontrolnimi zvifaty (ktera
nebyla ockovana) porovnavany klinické priznaky a vylucovani viru.

Ucinnost stavajiciho slozeni vakciny byla hodnocena v dodateénych laboratornich studiich.
Jaky pFinos pripravku Equilis Prequenza byl prokazan v pribéhu studii?

Pdvodni studie prokazaly, Ze ptipravek Equilis Prequenza je G¢innou vakcinou proti chfipce koni u koni
ve v&ku od 6 mésicl s cilem zmirnéni pfiznakl chfipky koni a omezeni exkrece viru po nakazeni.

U koni doslo k vytvoreni ochrany dva tydny po zakladni vakcinaci, pricemz doba trvani této ochrany
byla 5 mésict po zakladni vakcinaci a 12 mésicl po prvnim pFeockovani.

Bylo prokazano, ze stavajici slozeni pfipravku Equine Prequenza pfinasi podobné vysledky, jaké byly
zaznamenany v plvodnich studiich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Equilis Prequenza?

V misté& vpichu injekce se mizZe objevit tvrdy nebo mé&kky otok, ktery by mél ustoupit b&hem dvou
dnd. ZFfidka se mlZe vyskytnout bolest v misté vpichu injekce. Ve velmi vzacnych pfipadech se mize
objevit horecka trvajici jeden den, za vyjimecnych okolnosti az tfi dny.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pfipadé nahodné injek¢ni aplikace pfipravku do vlastniho téla je tfeba neprodlené vyhledat Iékaiskou
pomoc a ukazat Iékafi pfibalovou informaci nebo etiketu pfipravku.

Jaka je ochranna lhita tohoto Iécivého pripravku?
Ochrannad |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez

mze byt zvite porazeno a jeho maso nebo mléko pouzito ke konzumaci ¢lovékem. U pfipravku Equilis
Prequenza ¢&ini ochranna Ihdta pro maso a mléko nula dnd.
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Na zakladé ceho byl pripravek Equilis Prequenza schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pfipravky (CVMP) dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Equilis Prequenza
prevysuji ve schvalenych indikacich jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o
registraci. Informace o poméru pfinosi a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v &asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Equilis Prequenza:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Equilis Prequenza platné v celé Evropské unii
dne 8. Cervence 2005. Informace o pfedepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsSim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2013.
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