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Julkinen EPAR-yhteenveto

Equilis Prequenza
hevosinfluenssarokote

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetdan, miten
elainlddkekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kéytostd toimitetun aineiston perusteella.

Teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainldékarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja elaimesi
terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaékariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos EPAR-arviointilausuntoon).

Mit&a Equilis Prequenza on?

Equilis Prequenza on rokote, jota kaytetddn hevosilla. Se sisaltda inaktivoituja (tapettuja) kokonaisia
viruksia kahdesta hevosinfluenssan (flunssa) kannasta (A/equine-2/South Africa/4/03 ja A/equine-
2/Newmarket/2/93). Rokotetta on saatavana injektionesteenda, suspensiona.

Mihin Equilis Prequenza-rokotetta kaytetaan?

Equilis Prequenza -rokotetta kaytetadn vahintdan kuuden kuukauden ikéisten hevosten rokottamiseen
hevosinfluenssaa vastaan. Hevosinfluenssa on hevosilla erittain tarttuva ja yleinen mutta harvoin
kuolemaan johtava tauti. Rokote vahentada hevosinfluenssan merkkeja ja viruseritysta infektion
jalkeen.

Rokote annetaan injektiona lihakseen.

Hevoselle annetaan ensin perusrokotus, joka koostuu kahdesta neljan viikon véalein annettavasta
injektiosta. Viiden kuukauden jéalkeen annetaan kolmas rokotus, minka jalkeen tehosterokote annetaan
vuosittain.

Miten Equilis Prequenza vaikuttaa?

Equilis Prequenza sisaltaé inaktivoituja kokonaisia viruksia niista influenssakannoista, joita vastaan
rokotetta kdytetdan. Nama hevosinfluenssan virukset on inaktivoitu, joten ne eivat endé voi aiheuttaa
tautia.
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Rokotteet "opettavat” immuunijarjestelméa puolustautumaan tauteja vastaan. Kun hevoselle annetaan
rokote, immuunijarjestelmé tunnistaa viruksen vieraaksi ja muodostaa vasta-aineita sita vastaan. Kun
elimistd mydhemmin altistuu jollekin naista viruskannoista, immuunijarjestelma pystyy tuottamaan
vasta-aineita nopeammin. Talléin vasta-aineet auttavat suojaamaan hevosinfluenssaviruksen kantojen
aiheuttamilta taudeilta.

Equilis Prequenza —rokotteen nykyisen formulaation sisédltamaéat virukset on kasvatettu nisakkaiden
soluissa toisin kuin alkuperaisen rokoteformulaation viruskannat, jotka kasvatettiin kananmunissa.

Rokote sisdltda myds adjuvanttia immuunivasteen tehostamiseksi.
Miten Equilis Prequenza —rokotetta on tutkittu?

Alkuperaisen Equilis Prequenza -formulaation turvallisuutta tutkittiin useissa tutkimuksissa laboratorio-
ja kenttaoloissa suurilla maarilla hevosia, jotka olivat vahintaan kahden kuukauden ikaisia.

Equilis Prequenza -rokotteen tehoa tutkittiin alun perin useissa laboratorio- ja kenttatutkimuksissa.
Useimmissa tutkimuksissa kaytettiin Equilis Prequenza Te —rokotetta. Se on rokote, joka suojaa seka
jaykkékouristusta etta Equilis Prequenza -rokotteen sisaltaméa hevosinfluenssakantaa vastaan. Tehon
paaasiallisena mittana oli suojaavan vasta-ainepitoisuuden tuotanto influenssan komponentteja
vastaan. Tutkimuksissa verrattiin myos kliinisia merkkeja ja viruseritysta rokotetun ryhman ja
vertailuryhman eli rokottamattomien elainten valilla.

Rokotteen nykyisen formulaation tehoa on arvioitu uusissa laboratoriotutkimuksissa.
Mita hyotya Equilis Prequenza -rokotteesta on havaittu tutkimuksissa?

Alkujaan tehdyt tutkimukset osoittivat, etta Equilis Prequenza on tehokas rokote hevosinfluenssaa
vastaan sen kliinisten merkkien ja viruserityksen védhentdmisessé tartunnan jalkeen vahintdan kuuden
kuukauden ikaisilla hevosilla. Hevosille kehittyi suoja kaksi viikkoa perusrokotuksen jalkeen. Suoja
kesti viisi kuukautta perusrokotuksen jalkeen ja 12 kuukautta ensimmaisen tehosterokotuksen jalkeen.

Tutkimuksissa, jotka tehtiin Equine Prequenza —rokotteen nykyisella formulaatiolla, sen todettiin
tuottavan samanlaiset tulokset kuin aikaisemmat tutkimukset.

Mita riskeja Equilis Prequenza -rokotteeseen liittyy?

Injektiokohdassa saattaa esiintya kovaa tai pehmeé&a turvotusta. Turvotuksen voi odottaa havidvan
kahden vuorokauden sisalla. Injektiokohdassa voi satunnaisesti esiintyd kipua. Erittain harvoissa
tapauksissa voi olla paivan ajan kuumetta, poikkeustapauksissa jopa kolmen paivan ajan.

Mita varotoimenpiteita ladkevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilon on noudatettava?

Jos ainetta ruiskuttaa vahingossa itseensa, on viipymaétta hakeuduttava laakariin ja naytettava talle
valmisteen pakkausseloste tai myyntip&allysmerkinta.

Miten pitka on ladkevalmisteen varoaika?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka on odotettava ladkkeen antamisesta siihen, kun eldin voidaan teurastaa
ja sen liha tai maito voidaan kayttda ihnmisravinnoksi. Equilis Prequenza -rokotteen varoaika lihan ja
maidon osalta on nolla vuorokautta.
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Miksi Equilis Prequenza -rokote on hyvaksytty?

Eldainldédkekomitea (CVMP) katsoi, ettéd Equilis Prequenza -rokotteen hydty on sen riskeja suurempi
hyvaksytyissa kayttdaiheissa ja suositteli myyntiluvan mydntamisté rokotteelle. Valmisteen hyoty-
riskisuhde on esitetty taméan EPAR-arviointilausunnon tieteellisen kasittelyn osiossa.

Muita tietoja Equilis Prequenza-rokotteesta

Euroopan komissio myonsi 8. heindkuuta 2005 Equilis Prequenza -rokotteelle koko Euroopan unionin
alueella voimassa olevan myyntiluvan. Myyntipaallysmerkinnassé/ulkopakkauksessa on tieto
valmisteen reseptistatuksesta.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi helmikuussa 2013.
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