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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Equilis West Nile

YF-WN padermeés flavivirusas

Sis dokumentas yra Europos vie$o 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 $j dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités j
veterinara, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj
(taip pat EPAR dalis).

Kas yra Equilis West Nile?

Equilis West Nile — tai veterinariné vakcina, kurios sudétyje yra inaktyvinty (neutralizuoty) Vakary Nilo
virusine infekcija sukelianciy virusy. Tai yra vadinamosios geltonosios karstligés-Vakary, Nilo

(angl. Yellow Fever-West Nile, YF-WN) padermés virusai. Gaminama $ios vakcinos 3virks¢iamoji
suspensija.

Kam naudojamas Equilis West Nile?

Equilis West Nile naudojama vyresniy kaip Sesiy ménesiy arkliy vakcinacijai nuo Vakary Nilo viruso.
Vakary Nilo virusas — tai uody platinama infekcija, kuri infekuotiems arkliams gali sukelti sunkig ligq ir
mirtinas galvos smegeny infekcijas.

IS pradziy skiepijami ne jaunesni kaip SeSiy ménesiy arkliai, 3—5 savaiciy intervalu atliekant dvi
injekcijas | raumenj. Véliau kasmet atliekama po vieng palaikomaja injekcija.

Kaip veikia Equilis West Nile?

Vakcinos veikia ,,iSmokydamos* imunine (organizmo natlralios apsaugos) sistema apsiginti nuo ligos.
Equilis West Nile sudétyje yra nedidelis Vakary Nilo virusine infekcijg sukelianciy virusy, kurie
inaktyvinami (neutralizuojami) tam, kad nebegaléty sukelti ligos, kiekis. Equilis West Nile susvirkstus
arkliams, jy imuniné sistema atpazjsta vakcinoje esancius virusus kaip svetimkinius ir pradeda gaminti
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antikdnus, kad galéty nuo jy apsiginti. Ateityje | gyvino organizma patekus Vakary Nilo virusine
infekcijg sukeliantiems virusams, jo imuniné sistema galés greitiau sureaguoti. Tai padés gyvinui
apsisaugoti nuo ligos.

Equilis West Nile sudétyje yra adjuvanto, kuris stiprina imunine reakcija.
Kaip buvo tiriamas Equilis West Nile?

Pirmiausia Equilis West Nile veiksmingumas buvo tiriamas atliekant kelis laboratorinius tyrimus, kuriy
metu buvo analizuojama, per kiek laiko nuo vakcinacijos susiformuoja imunitetas ir kiek laiko jis iSlieka.

Taip pat Equilis West Nile buvo tiriamas trijuose tyrimuose naturaliomis salygomis. Pirmame tyrime
buvo tiriami 173 ne jaunesni kaip Sesiy ménesiy arkliai; vakcinacijos Equilis West Nile poveikis buvo
lyginamas su placebo (netikros vakcinos) poveikiu. Kity dviejy natdraliomis sglygomis atlikty tyrimy
metu Equilis West Nile taip pat buvo lyginamas su placebu, skiepijant kumelingas kumeles. Atliekant
pirmajj tyrima, buvo tiriamos 128 misriy veisliy kumelingos kumelés, o antrajj — 41 grynakraujé
kumelinga kumelé. Visy natiraliomis sglygomis atlikty tyrimy metu vakcinos veiksmingumo rodiklis
buvo arkliy, kuriy organizme susidaré pakankamai antikiiny, kad apsaugoty juos nuo Vakary Nilo
virusinés infekcijos, skaicius.

Kokia Equilis West Nile nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus laboratorinius tyrimus, nustatyta, kad arkliy imunitetas susiformavo pra€jus dviem savaitéms
nuo pirminés vakcinacijos. Imunitetas iSliko 12 ménesiy po pirminés vakcinacijos ir 12 ménesiy po
kasmet atliekamos vienos palaikomosios vakcinos injekcijos.

Natdraliomis sglygomis atlikto pagrindinio tyrimo duomenimis, pagal rekomendacijas atlikus vakcinacijq
Equilis West Nile, 42-g tyrimo dieng nuo ligos apsaugantis antikiny kiekis susidaré 94 proc. vakcinuoty
arkliy organizme. Tyrimai su kumelingomis kumelémis parodé, kad nuo ligos apsaugantis antikdny,
kiekis susidaré 89 proc. misriy veisliy kumeliy ir 95 proc. grynaveisliy kumeliy organizme.

Kokia rizika siejama su Equilis West Nile?

Injekcijos vietoje gali pasireiksti nestiprus, trumpalaikis patinimas, kuris praeina per 1-5 paras. Vienai
ar dviem dienoms gali Siek tiek — ne daugiau kaip 1,5 °C — pakilti gyvino kino temperatara.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai jsiSvirkstus vakcinos, reikéty nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti informacinj
lapelj arba etikete gydytojui.

Kokia iSlauka numatyta naudojant Equilis West Nile?

I1Slauka — tai laikotarpis, kurj reikia iSlaukti panaudojus vaistg, kad gyviing bty galima skersti ir
naudoti jo mésg arba pieng zmoniy maistui. Naudojant Equilis West Nile, iSlauka netaikoma.

Kodél Equilis West Nile buvo patvirtintas?

Veterinariniy, vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Equilis West Nile nauda yra didesné uz
jo keliama rizikg taikant gydyma pagal patvirtintg indikacijg ir rekomendavo suteikti Sios vakcinos
rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos santykio apibldinimg galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy
modulyje.
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Kita informacija apie Equilis West Nile:

Europos Komisija suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Equilis West Nile rinkodaros leidima
2013-06-06. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSrasymo tvarka galima rasti ant etiketés / iSorinés
pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013 m. balandzio mén.
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