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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Equilis Prequenza
oCkovacia latka proti konskej chripke

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporucaniam, ako pouzivat o¢kovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalie informéacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lieébe vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza je oCkovacia latka pre kone. Obsahuje inaktivované (usmrtené) celé virusy dvoch
kmenov equinnej influenzy (konskej chripky) (,A/equine-2/South Africa/4/03"“ a ,,A/equine-
2/Newmarket/2/93“). Ockovacia latka je dostupna vo forme injekénej suspenzie.

Na co sa ockovacia latka Equilis Prequenza pouziva?

Ockovacia latka Equilis Prequenza sa pouZziva na oCkovanie koni od Siestich mesiacov veku proti
konskej chripke. Konska chripka je vysoko ndkazliva choroba velmi bezna u koni, ktora vsak len
zriedkavo spbsobuje smrt. Ockovacia latka zmierriuje priznaky konskej chripky a exkréciu
(vylucovanie) virusu po infikovani.

Ockovacia latka sa podava ako injekcia do svalu. Kone maju dostat primarne ockovanie, ¢o su dve
injekcie podané so Stvortyzdfiovym odstupom. Po piatich mesiacoch ma nasledovat tretie ockovanie a
potom kazdorocné preockovanie.

Akym sposobom ockovacia latka Equilis Prequenza Gcinkuje?

Ockovacia latka Equilis Prequenza obsahuje inaktivované celé virusy kmenov chripky, proti ktorym je
ocCkovacia latka indikovana. Tieto virusy konskej chripky boli inaktivované, ¢o znamena, ze uz nemozu
vyvolat chorobu.
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Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ,udia®“ imunitny systém, ako sa chranit pred chorobami. Ked' sa koriovi
poda ockovacia latka, jeho imunitny systém rozpozna virusy ako ,cudzie“ a vytvori proti nim protilatky.
V budutcnosti bude imunitny systém pri kontakte s niektorym z tychto kmerov virusu schopny
rychlejdie vytvarat protilatky. Tieto protilatky potom pomdzu chranit organizmus pred chorobou
sp6sobenou uvedenymi kmenmi virusov konskej chripky. Virusy vioZzené do aktualnej formy ockovacej
latky Equilis Prequenza rastu v cicavcich bunkach na rozdiel od predchadzajucej formy, ked' virusy
réstli v slepacich vajciach.

Ockovacia latka obsahuje aj adjuvans na posilnenie odpovede imunitného systému.

Akym sposobom bola ockovacia latka Equilis Prequenza skimana?

Bezpednost pdvodnej formy ockovacej latky Equilis Prequenza sa skimala v niekolkych $tudidch za
laboratérnych a terénnych podmienok u velkého poctu koni od dvoch mesiacov veku.

U¢innost ockovacej latky Equilis Prequenza sa povodne skiimala v niekolkych skisaniach za
laboratérnych a terénnych podmienok. Vo vacsine stadii sa pouzila oCkovacia latka Equilis Prequenza
Te, Co je oCkovacia latka na ochranu pred tetanom a kmefmi konskej chripky vlozenymi do ockovacej
latky Equilis Prequenza. Hlavnym meradlom ucinnosti tvorba ochrannych hladin protilatok proti
chripkovymi zlozkam. V Stadiach sa porovnavali aj klinické priznaky a vylucovanie virusu v skupine
zaoCkovanych zvierat a v kontrolnej skupine, t.j. u zvierat, ktoré nedostali o¢kovanie.

U¢innosti aktualnej formy o¢kovacej latky sa hodnotila v daldich laboratérnych $tadiach.
Aky prinos preukazala ockovacia latka Equilis Prequenza v tychto Stadiach?

V povodnych Studiach sa ukazalo, Ze Equilis Prequenza je Gcinna ockovacia latka proti konskej chripke
od 6 mesiacov veku na zmierfiovanie klinickych priznakov a vyluCovania virusu po infikovani. Dva
tyzdne po primarnom ockovani si kone vytvorili ochranu. Tato ochrana trvala pat mesiacov po
primarnom ockovani a 12 mesiacov po prvom preockovani.

Pri aktudlnej forme oCkovacej latky Equine Prequenza sa ukazalo, Ze dosahuje podobné vysledky ako
v pévodnych Studiach.

Aké rizika sa spajaju s pouzitim ockovacej latky Equilis Prequenza?

V mieste podania injekcie sa mbze objavit tvrdy alebo makky opuch. Opuch by mal ustipit v priebehu
dvoch dni. Zriedkavo sa m6ze vyskytnut bolest v mieste podania injekcie. Vo velmi zriedkavych
pripadoch sa mdze vyskytnut hor¢ka pocas jedného dfia a vynimoc¢ne méze trvat az tri dni.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade nahodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani o¢kovacej latky pred tym, ako mozno zviera
zabit a jeho maso pouZit na lfudskd spotrebu alebo mozno pouzit mlieko na fudskd spotrebu. Ochranna
lehota pre ockovaciu latku Equilis Prequenza je nula dni.
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Preco bola ockovacia latka Equilis Prequenza povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinosy ockovacej latky Equilis
Prequenza su vadsie ako rizikd pre schvalené indikacie a odporudil udelit povolenie na uvedenie
ockovacej latky Equilis Prequenza na trh Pomer prinosov a rizik sa nachadza v Casti venovanej
vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Equilis Prequenza

Dria 8. jula 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Equilis Prequenza na
trh platné v celej Eurépskej anii. Informacie o predpisovani tejto ockovacej latky su uvedené na Stitku
alebo vonkajSom obale.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu vo februari 2013
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