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Europos santrauka placiajai visuomenei

Equilis Prequenza Te
Vakcina arkliams nuo gripo ir stabligés

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite S| dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Equilis Prequenza Te?

Equilis Prequenza Te — tai vakcina arkliams. Jos sudétyje yra inaktyvinty (nukenksminty) dviejy
padermiy (A/equine-2/South Africa/4/03 ir A/equine-2/Newmarket/2/93) arkliy gripo virusy ir
stabligés toksoido (chemiskai inaktyvinto stabligés bakterijos toksino). Gaminama $ios vakcinos
injekciné suspensija.

Kam naudojamas Equilis Prequenza Te?

Equilis Prequenza Te vakcinuojami arkliai nuo Sesiy meénesiy amziaus nuo arkliy gripo ir stabligés.
Vakcina slopina arkliy gripo simptomus ir mazina viruso isSskyrima (plitima) | aplinka arkliams
uzsikrétus. Arkliy gripas yra labai uzkrec¢iama, daznai pasireiskianti liga, kuri retai yra mirtina.

Vakcina taip pat padeda apsaugoti arklius nuo stabligés ir gaiSimo. Stabligé yra Gminé&, daznai mirtinga
liga, kurig sukelia bakterijy Clostridium tetani gaminamas toksinas (nuodas). Si liga paprastai prasideda
uzkréstose Zaizdose ir pasireiSkia bendru raumeny sastingiu ir méslungiskais raumeny spazmais. Arkliai
— viena i$ imliausiy stabligei gyviny rasiy.

Vakcina Svirks¢iama | raumenis. Arkliams skiriama pirminé vakcinacija, kurig sudaro 2 injekcijos, tarp
kuriy daroma 4 savaiciy pertrauka. Tinkamam apsaugos lygiui iSlaikyti arkliai vakcinuojami pakartotinai.
ISsamy vakcinavimo plang galima rasti informaciniame lapelyje.
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Kaip veikia Equilis Prequenza Te ?

Equilis Prequenza Te sudétyje yra inaktyvinto gripo viruso padermiy, nuo kuriy saugo $i vakcina. Sie
arkliy gripo virusai yra inaktyvinti, kad negaléty sukelti ligos. Vakcinos sudétyje taip pat yra iSgryninto
stabligés toksoido. Toksoidas — tai apdorotas toksinas, i$ kurio paSalintas toksinis poveikis, bet kurj
imuniné sistema atpazjsta.

Vakcinos ,iSmoko" imunine sistemg apsisaugoti nuo ligos. Paskiepyto arklio imuniné sistema atpazjsta
virusg ir toksoidg kaip svetimkinius ir pradeda gaminti juos naikinancius antiklinus. Véliau, Siy
padermiy virusams ar nemodifikuotam toksinui patekus j arklio organizma, jo imuniné sistema sugeba
daug grei¢iau pagaminti antikiiny nuo jy. Sie antikiinai padeda arklio organizmui apsisaugoti nuo arkliy
gripo ir stabligés.

Dabartinéje Equilis Prequenza Te sudétyje esantys virusai iSauginti zinduoliy Igstelése, skirtingai nei
pradinéje Sios vakcinos sudétyje buvusieji, kurie buvo iSauginti visty kiausiniuose.

Vakcinoje taip pat yra imunine reakcijq stiprinancio adjuvanto.
Kai buvo tiriamas Equilis Prequenza Te ?

Pradinés sudéties vakcinos Equilis Prequenza Te saugumas tirtas keliuose tyrimuose laboratorijoje ir
natdiraliomis sglygomis su dideliu skaiciumi arkliy nuo 2 ménesiy amziaus.

Equilis Prequenza Te veiksmingumas i$ pradziy taip pat tirtas keliuose tyrimuose laboratorijoje ir
natdraliomis sglygomis. Dél etiniy priezascCiy eksperimentiniai stabligés tyrimai su arkliais atliekami
nebuvo. Pagrindinis Equilis Prequenza Te veiksmingumo rodiklis buvo susidares nuo gripo apsaugantis
antikdny lygis. Tyrimuose taip pat lyginti vakcinuotiems gyvinams ir kontrolinei grupei (t. y.
simptomai ir viruso iSskyrimas | aplinka. Stabligés tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
susidares nuo stabligés taksoido apsaugantis antikdny lygis.

Dabartinés sudéties vakcinos veiksmingumas vertintas papildomuose laboratoriniuose tyrimuose.
Kokia Equilis Prequenza Te nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad vakcina Equilis Prequenza Te yra veiksminga vakcina nuo arkliy gripo, sumazinanti
klinikinius simptomus ir viruso iSskyrima j aplinkg arkliams uzsikrétus. Ji taip pat veiksmingai apsaugo
nuo stabligés arklius nuo 6 ménesiy amziaus. Arkliams apsauginis antikiiny lygis susiformavo praéjus
dviem savaitéms nuo pirminés vakcinacijos. Nuo arkliy gripo apsauganti antikliny koncentracija iSsilaiké
penkis ménesius po pirminés vakcinacijos ir 12 ménesiy po pakartotinés vakcinacijos, o nuo stabligés —
17 ménesiy po pirmos vakcinacijos ir 24 ménesius po pakartotinés vakcinacijos.

Irodyta, kad dabartinés sudéties Equilis Prequenza Te vakcinos veiksmingumo rezultatai panasis |
pradiniy tyrimy rezultatus.

Kokia rizika siejama su Equilis Prequenza Te?

Injekcijos vietoje gali atsirasti kietas arba minksStas tynis, kuris paprastai pranyksta per dvi paras.
Retais atvejais injekcijos vieta gali buti skausminga. Labai retais atvejais vieng dieng gali pakilti
temperatiira, o iSskirtinémis aplinkybémis karsciavimas gali uztrukti iki 3 paruy.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis arba su gyvinu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos. Gydytojui reikia parodyti
informacinj lapelj arba etikete.

Kiek laiko turi praeiti, kad gyvulj buty galima skersti ir jo mésa vartoti
Zmonéms (islauka)?

I8lauka — tai laikotarpis, kurj, susvirkstus vaistg negalima skersti gyvulio ir jo mésos arba pieno vartoti
Zmoniy maistui. Equilis Prequenza Te iSlauka netaikoma.

Kodél Equilis Prequenza T buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad pagal patvirtintas indikacijas naudojamo Equilis
Prequenza Te nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti Equilis Prequenza Te
rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos balanso apibiidinima galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy
modulyje.

Kita informacija apie Equilis Prequenza Te

Europos Komisija 2005 m. liepos 8 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Equilis Prequenza Te
rinkodaros leidima. Informacija apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant etiketés /
iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. vasario men.
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