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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Equilis Prequenza
Loinfluenza vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Equilis Prequenza?

Az Equilis Prequenza lovaknak szant vakcina. Két I6influenza térzs (‘A/equine-2/South Africa/4/03’ és
‘A/equine-2/Newmarket/2/93") inaktivalt (el6lt) virusait tartalmazza. A vakcina szuszpenziés injekcio
formajaban kaphatoé.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Equilis Prequenza?

Az Equilis Prequenza-t hat hénapos kortdl alkalmazzak lovak vakcinazasara, l6influenza ellen. A
I6influenza nagyon ragalyos betegség, amely lovaknal igen gyakori, am ritkan okoz elhullast. A vakcina
enyhiti a l6influenza tineteit, és a fert6zést kovetéen csokkenti a virusuritést.

A vakcinat injekciéban, izomba adjak be. A lovaknal alapimmunizalast kell végezni, amely két,
négyhetes id6kozzel beadott oltasbdl all. Ezt 6t hdnappal késGbb egy harmadik oltas kéveti, amelyet
ezutan évente kell megismételni.

Hogyan fejti ki hatasat az Equilis Prequenza?

Az Equilis Prequenza azoknak az influenzatérzseknek az inaktivalt virusait tartalmazza, amelyek ellen a
vakcinat javalljak. Ezeket a léinfluenza-virusokat inaktivaltak, igy nem képesek el6idézni a betegséget.

A vakcinak azon az elven mikodnek, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert a betegségek elleni
védekezésre. Amikor egy l6énak beadjak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” ismeri fel a virust,
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és ellenanyagokat termel ellene. Kés6bb az immunrendszer gyorsabban lesz képes az ellenanyagok
termelésére, amikor ismét ezen virustdrzsek valamelyike hatasanak lesz kitéve. Az ellenanyagok
segiteni fogjak a léinfluenza ezen virustdrzsei altal okozott betegség elleni védekezést. Az Equilis
Prequenza jelenlegi 6sszetételében alkalmazott virusokat eml6sok sejtjeiben tenyésztik, eltéréen az
eredeti 0sszetételben talalhatd virusoktdl, amelyeket tyuktojasban tenyésztettek.

A vakcina egy ,adjuvanst” is tartalmaz, amely fokozza az immunvalaszt.
Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Equilis Prequenza-t?

Az Equilis Prequenza eredeti 0sszetételének biztonsagossagat szamos vizsgalatban, laboratériumi és
terepkortlmények kozott, nagyszamu két honapos vagy annal idésebb |6 bevonasaval vizsgaltak.

Az Equilis Prequenza hatasossagat eredetileg tobb vizsgalatban tanulmanyoztak, laboratériumi és
terepkoriulmények kdzott egyarant. A legtobb vizsgalat soran Equilis Prequenza Te-t alkalmaztak,
amely a tetanus ellen is védelmet biztosit az Equilis Prequenza-ban 1évé Idinfluenzatorzsek elleni
védelmen kivil. A hatdsossag f6 mértéke az influenzakomponensek elleni ellenanyagok védéhatast
kifejtd szintl termelédése volt. A vizsgalatok emellett a vakcinazott allatok klinikai tiineteit és
virusuritését is 6sszehasonlitottak egy kontrollcsoportéval (azaz olyan csoportéval, amelyet nem
kezeltek a vakcinaval).

A vakcina jelenlegi 6sszetételének a hatasossagat tovabbi laboratériumi vizsgalatok soran értékelték.

Milyen elonyei voltak az Equilis Prequenza alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A kezdeti vizsgalatok azt mutattak, hogy az Equilis Prequenza 6 hdnapos vagy ennél idésebb lovak
esetében hatdsos vakcina a ldinfluenza ellen a fert6zés utani klinikai tiinetek enyhitése és a virusirités
csokkentése terén. A lovakban a véd6hatas az alapimmunizacié utan két héttel alakult ki. A védettség
idétartama 5 honap volt az alapimmunizaciét kovetben, és 12 hénap az Ujraoltas utan.

Az Equine Prequenza jelenlegi dsszetételével kapcsolatban hasonlé eredményeket kaptak, mint az
eredeti vizsgalatok soran.

Milyen kockazatokkal jar az Equilis Prequenza alkalmazasa?

Kemény vagy lagy duzzanat alakulhat ki a vakcina beadasanak helyén. A duzzanat varhatéan két
napon belll megsz(inik. A vakcina beadasanak helyén esetenként fajdalom jelentkezhet. Ritka
esetekben egy napig, kivételes koriilmények kozott harom napig tarté laz eléfordulhat.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni. Az orvosnak be kell mutatni a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Milyen hosszu az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az idGtartam, amelynek a gydgyszer alkalmazasa és az
allat levagasa, illetve hasanak emberi fogyasztasa kozott, valamint a tej emberi fogyasztasa kdzott kell
eltelnie. A husra és tejre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az Equilis Prequenza
esetében nulla nap.
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Miért engedélyezték az Equilis Prequenza forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az engedélyezett
alkalmazasban az Equilis Prequenza elényei meghaladjdk a kockazatokat, és javasolta a gyogyszerre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az el6ny/kockazat profil az EPAR tudomanyos
értekezéseket tartalmazé moduljaban talalhaté.

Az Equilis Prequenza-val kapcsolatos egyéb informacio:

2005. jdlius 8-an az Eurdpai Bizottsag az Equilis Prequenza-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informacio
a cimkén/kilsé csomagolason talalhato.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2013. februar
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