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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Equilis Prequenza
Vaccin mot hastinfluensa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) bedémt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till rekommendationerna om hur lakemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med en veterinar. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga diskussionen (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza &r ett vaccin for hastar. Det innehaller tva stammar helt hastinfluensavirus
("A/equine-2/South Africa/4/03” och ”"A/equine-2/Newmarket/2/93”) som inaktiverats (dédats).
Vaccinet finns som en injektionsvatska, suspension.

Vad anvands Equilis Prequenza for?

Equilis Prequenza anvands for att vaccinera hastar fran sex manaders alder mot hastinfluensa.
Hastinfluensa ar en mycket smittsam sjukdom som ar mycket vanlig hos hastar men sallan leder till
doden. Vaccinet minskar symtomen pa hastinfluensa och utséndringen (spridningen) av viruset efter
infektionen.

Vaccinet ges som injektion i en muskel. Hastar ska fa en grundvaccination som bestar av tva
injektioner som ges med fyra veckors mellanrum. Denna ska féljas av en tredje vaccination fem
manader senare och darefter av omvaccineringar varje ar.

Hur verkar Equilis Prequenza?

Equilis Prequenza innehaller det inaktiverade helviruset av de influensastammar som vaccinet ska
skydda mot. Dessa hastinfluensavirus har inaktiverats sa att de inte langre kan orsaka sjukdomen.

Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet hur det ska forsvara sig mot sjukdomar. Nar en hést
far vaccinet uppfattar immunsystemet virusdelarna som "frammande” och bildar antikroppar mot dem.
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| fortsattningen kan immunsystemet producera antikroppar snabbare nar det utsatts for ndgon av
dessa virusstammar. Antikropparna bidrar da till att skydda mot den sjukdom som orsakas av
influensavirusstammarna. De virus som ingar i den nuvarande beredningen av Equilis Prequenza odlas
i daggdjursceller, till skillnad fran dem i den ursprungliga beredningen som odlades i hénsagg.

Vaccinet innehaller ocksa ett adjuvans for att 6ka immunsvaret.
Hur har Equilis Prequenzas effekt undersokts?

Sakerheten for den ursprungliga beredningen av Equilis Prequenza undersoktes i flera studier under
laboratorie- och faltférhallanden pa ett stort antal hastar fran tva manaders alder.

Effekten av Equilis Prequenza undersoktes forst i flera studier under laboratorie- och faltférhallanden.
I de flesta studierna anvandes Equilis Prequenza Te, ett vaccin som skyddar bade mot stelkramp och
de hastinfluensastammar som ingar i Equlilis Prequenza. Huvudeffektmattet var bildandet av
skyddande nivaer av antikroppar mot influensakomponenterna. | studierna jamférdes aven kliniska
symtom och virusutséndring hos en grupp vaccinerade djur med en kontrollgrupp som inte fick
vaccinet.

Effekten av vaccinets nuvarande beredning har bedéomts i ytterligare laboratoriestudier.
Vilken nytta har Equilis Prequenza visat vid studierna?

De forsta studierna visade att Equilis Prequenza &ar ett effektivt vaccin mot hastinfluensa for hastar fran
sex manaders alder for att lindra kliniska symtom och virusutsondring efter infektion. Hastarna
utvecklade skyddande nivaer av antikroppar tva veckor efter grundvaccinationen. Skyddet varar i fem
manader efter grundvaccinationen och i 12 manader efter den férsta omvaccinationen.

Den nuvarande beredningen av Equine Prequenza har visats ge liknande resultat som de som
observerats i de forsta studierna.

Vilka ar riskerna med Equilis Prequenza?

Hard eller mjuk svullnad kan uppsta vid injektionsstallet. Svullnaden brukar g& ned inom tva dagar.
Smarta vid injektionsstéllet kan i sallsynta fall upptrada. I mycket séllsynta fall kan feber upptrada
under ett dygn, i undantagsfall under upp till tre dygn.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Hur lang ar karenstiden?

Karenstiden ar den tid som maste gé efter administrering av lakemedlet innan djuret kan slaktas och
kottet anvandas som livsmedel eller innan mjélken kan anvandas som livsmedel. Karenstiden for
Equilis Prequenza for koétt och mjolk ar noll dagar.

Varfor har Equilis Prequenza godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Equilis Prequenza ar storre
an riskerna nar lakemedlet ges vid godkédnda indikationer. Kommittén rekommenderade att Equilis
Prequenza skulle godkannas for forsaljning. Nytta-riskforhallandet behandlas i modulen med den
vetenskapliga diskussionen i detta EPAR.
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Mer information om Equilis Prequenza

Den 8 juli 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Equilis
Prequenza som galler i hela Europeiska unionen. Informationen om denna produkts férskrivningsstatus
finns pa etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i februari 2013.
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