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Prehled informaci o pripravku Equilis StrepE a proc¢ byl registrovan v EU

Co je pripravek Equilis StrepE a k cemu se pouziva?

Pripravek Equilis StrepE je veterinarni vakcina pouzivana k ochrané koni pfed onemocnénim dychaciho
Ustroji zplisobenym bakteriemi Streptococcus equi. Vlysoce nakazlivé a ¢asté onemocnéni vyvolané
touto bakterii se bézné oznacuje jako ,absces miznich uzlin®. U abscesu miznich uzlin se mizni uzliny
na hlavé mohou zvétsit tak, Ze blokuji dychaci cesty, co koni zplsobi obtize pFi dychani. Jde o vysoce
nakazlivé onemocnéni a ¢astou bakteridlni infekci u koni. Pfipravek Equilis StrepE snizuje klinické
pfiznaky onemocnéni a vyskyt absces( miznich uzlin (hromadéni hnisu).

Pripravek Equilis StrepE obsahuje 1éCivou latku zivy deletovany mutant Streptococcus equi kmen
TW928.

Jak se pripravek Equilis StrepE pouziva?

Pripravek Equilis StrepE je k dispozici ve formé lyofilizatu (mrazem vysuSenych pelet), ze kterého se
pripravi injekéni suspenze. Tato vakcina je vydavana pouze na predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Equilis StrepE naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Equilis StrepE pisobi?

P¥ipravek Equilis StrepE je vakcina. Vakciny pUsobi tak, Zze ,ué™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnénim. Pfipravek Equilis StrepE obsahuje mala mnozstvi
bakterie oznacované jako S. equi. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém koné bakterii jako
~Cizorodou" a vytvari proti ni protilatky. Pokud se v budoucnu imunitni systém dostane do kontaktu

s témito bakteriemi, bude schopen vytvaret protiladtky rychleji. Z bakteridlniho kmenu obsazeného

v pripravku Equilis StrepE byly odstranény nékteré geny, diky ¢emuz se v téle nemnozi tak dobre a je
méné pravdépodobné, Ze vyvola onemocnéni. Proto je vhodny pro pouziti jako vakcina.
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Jaké prinosy pripravku Equilis StrepE byly prokazany v pribéhu studii?

Vakcina se podava jako injekce o objemu 0,2 ml do vnitini strany horniho pysku. U¢innost pfipravku
Equilis StrepE byla zkoumana ve studiich bezpecnosti a v jedné hlavni terénni studii. Koné zafazeni do
studie dosud neméli Zadna onemocnéni, vcetné abscesu miznich uzlin, a nebyli o¢kovani. Vysledky
studii bezpeénosti prokazuji, ze pripravek Equilis StrepE je bezpecny u koni od &ty mésich véku,
protoze lokalni a systémové reakce pozorované po jednorazové davce, opakovaném podavani a pri
predavkovani byly povaZovény za prijatelné. Korilim od &tyF mésicl véku by s odstupem ¢&tyf tydnl
meéla byt podana druhd injekce. Za Ucelem zachovani imunity by méli byt vsSichni koné preockovani
kazdé tii mésice. Pripravek Equilis StrepE je uren pouze pro pouziti u zdravych koni, u nichz je riziko
infekce S. equi v dlsledku kontaktu s kofimi z oblasti, o kterych je zndmo, Ze se v nich bakterie
vyskytuje.

Studie prokazaly, Ze pfipravek Equilis StrepE je G&inny pfi aktivni imunizaci koni od 4 mésicd véku
proti Streptococcus equi ke snizeni klinickych pFiznak( a vyskytu abscesd miznich uzlin. U koni, kterym
byl podavan pripravek Equilis StrepE, se pfiznaky abscesu miznich uzlin vyskytly v méné pripadech.
Méli také méné abscest a postizenych miznich uzlin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Equilis StrepE?

Ockovani by méli byt pouze zdravi koné, u kterych panuje riziko infekce. Po podani injekce se béhem
¢ty hodin v misté vpichu injekce vytvori otok a toto misto mize byt teplé nebo bolestivé. Reakce je
nejsilnéjsi dva az tfi dny po podani injekce, ale postizena oblast by neméla byt vétsi nez 3 cm krat

8 cm. Otok by mél vymizet b&hem ti tydnl a nemé&l by mit vliv na chut k pFjmu krmiva koné ani by
mu nemél zpUsobit zadné ziejmé nepohodli. Ve velmi vzacnych pripadech se mize v misté vpichu
injekce vytvofit hnisavy zanét a mohou se zvétsit mizni uzliny na hlavé, coz mize byt po kratkou dobu
bolestivé.

V den oc¢kovani mize dojit ke zvyseni télesné teploty az o 2 °C. Ve velmi ojedinélych p¥ipadech Ize
pozorovat nechutenstvi, hore¢ku a svalovy tfes. Ve velmi vzacnych pFipadech se miZe rozvinout
deprese.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Equilis StrepE je uveden v piibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, které mize vyvolat zanét se
silnou bolesti a otokem, vyhledejte okamzité Iékarskou pomoc a ukazte |ékafi pfibalovou informaci

nebo etiketu, i kdyz doslo k aplikaci pouze malého mnozstvi pfipravku.

Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd Ihdta je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife porazeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotfebu. Ochranna Ihdta pro maso z koni
|é¢enych pripravkem Equilis StrepE je 0 dnl (bez ochrannych Ihdt).

Na zakladé ceho byl pripravek Equilis StrepE registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Equilis StrepE prevysuji jeho
rizika, a |ze jej proto registrovat k pouziti v EU.
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Dalsi informace o pripravku Equilis StrepE

PFipravku Equilis StrepE bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 7. kvétna
2004.

Dalsi informace o pfipravku Equilis StrepE jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/equilis-strepe.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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