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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Equilis West Nile

Flavivirus razza YF-WN

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. L-ghan tieghu huwa li
jispjega kif il-valutazzjoni mwettqa mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP)
abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-
uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wi¢¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Equilis West Nile?

Equilis West Nile huwa vaccin veterinarju li fih il-vajrus inattivat (magtul) tal-West Nile. Fih ir-razza
msejha Yellow Fever-West Nile (YF-WN). Jigi f'sospensjoni ghal injezzjoni.

Ghal xiex jintuza Equilis West Nile?

Equilis West Nile jintuza fit-tilgim taz-zwiemel minn sitt xhur ’il fuq kontra I-vajrus tal-West Nile. II-
vajrus tal-West Nile huwa infezzjoni li tigi trasmessa min-nemus u tista’ tikkawza mard gravi u
infezzjonijiet fatali fil-mohh taz-zwiemel infettati.

Il-vaccin jinghata inizjalment lil zwiemel li jkollhom iktar minn 6 xhur b’zewg injezzjonijiet go muskolu,
tlieta sa hames gimghat minn xulxin. Wara dan, ghandha tinghata injezzjoni wahda kull sena bhala
buwster.

Kif jahdem Equilis West Nile?

ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra marda. Equilis West Nile fih ammonti zghar tal-vajrus tal-West Nile li jkun gie inattivat
(magqtul) halli ma jkunx jista’ jikkawza |I-marda aktar. Meta zwiemel jinghataw Equilis West Nile, is-
sistema immunitarja taghhom taghraf il-vajrus li jkun hemm fil-vacc¢in bhala ‘barrani’ u tipproduci
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antikorpi kontrih. Fil-futur, jekk I-annimali jigu esposti ghall-vajrus tal-West Nile, is-sistema
immunitarja taghhom tkun tista’ tirreagixxi aktar malajr. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-mard.

Equilis West Nile fih agguvant | jtejjeb ir-rispons immunitarju.
Kif gie studjat Equilis West Nile?

L-effikacja ta' Equilis West Nile giet |-ewwel studjata f'ghadd ta’ studji f'laboratorji li ezaminaw kemm
ghadda zmien biex tinkiseb protezzjoni kontra I-vacécin, u kemm damet il-protezzjoni.

Equilis West Nile gie studjat ukoll fi tliet studji prattici. L-ewwel wiehed minn dawn involva 173 Ziemel li
kellhom mill-ingas sitt xhur. F’dawn I-istudji t-tilgima b’Equilis West Nile tqabblet ma’ placebo (injezzjoni
finta). It-tilgima tgabblet ukoll ma’ placebo f'zewg studji prattici ohrajn li involvew debbiet tqal. L-ewwel
wiehed involva 128 debba tqgila ta’ razez imhallta u t-tieni involva 41 debba tqgila ta’ razza pura. 1l-kejl
tal-effikacja fl-istudji prattici kollha kien I-ghadd ta’ zwiemel li zviluppaw livelli ta’ antikorpi protettivi
kontra I-vajrus tal-West Nile.

X’benefi¢c¢ju wera Equilis West Nile f’dawn I-istudji?

L-istudji li saru f'laboratorju urew li z-zwiemel zviluppaw protezzjoni gimaghtejn wara t-tilgima
primarja. It-tul tal-protezzjoni kien 12-il xahar wara t-tilgima primarja kif ukoll wara t-tilgima buwster
wahdanija ta’ kull sena.

L-istudju prattiku ewlieni wera li meta moghtija kif irrakkomandat, t-tilgima b’Equilis West Nile
ipproduciet livelli ta' antikorpi protettivi f'94% taz-zwiemel imlaggmin fjum 42 tal-istudju. L-istudji fuq
debbiet tgal urew li 89% tad-debbiet ta' razza mhallta imlaggmin u 95% tad-debbiet puri mlaggmin
ipproducew livelli ta’ antikorpi protettivi.

X'riskji huma assocjati ma’ Equilis West Nile?

Tista’ tizviluppa nefha hafifa tul ftit zmien fis-sit tal-injezzjoni li tghaddi wara gurnata wahda sa hamest
ijiem. Tista’ tizviluppa zieda hafifa fit-temperatura tal-gisem, b’madwar 1.5 °C tul gurnata jew jumejn.

X'prekawzjonijiet ghandu jiehu min jaghti I-medicina jew jigi f’kuntatt mal-
annimal?

Jekk il-prodott jigi injettat b’mod accidentali fuq I-istess persuna li tkun ged taghtih, wiehed ghandu
jfittex parir mediku minnufih u I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta ghandhom jintwerew lit-tabib.

X'inhu I-perjodu ta’ tizmim?

ll-perjodu ta' tizmim huwa z-zmien li ghandu jithalla wara I-ghoti tal-medic¢ina gabel ma I-annimal ikun
jista’ jingatel u qabel ma I-laham tieghu jkun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem jew gabel ma I-
halib ikun jista’ jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Il-perjodu ta’ tizmim ghal Equilis West Nile huwa
ta’ zero jiem.

Ghaliex gie appruvat Equilis West Nile?

II-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Equilis
West Nile jisbqu r-riskji ghall-kura tal-indikazzjoni approvata u ghaldagstant irrakkomanda li Equilis
West Nile jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. ll-bilan¢ benefi¢cji-riskji jinstab fil-modulu tad-
diskussjoni xjentifika ta’ dan I-EPAR.
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Taghrif iehor dwar Equilis West Nile:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Equilis West Nile fi 06/06/2013. It-taghrif dwar I-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott jista’ jinsab
fuq it-tikketta jew fuq il-qgoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'April 2013.
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