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Véeobecny prehlad o lieku Equilis StrepE a preco bol v EU povoleny

Co je liek Equilis StrepE a na ¢o sa pouziva?

Equilis StrepE je veterinarna oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu koni pred respiracnym
ochorenim sp6sobenym baktériou Streptococcus equi. Vysoko nakazlivé a bezné ochorenie spdsobené
touto baktériou sa bezne nazyva zaduch. Pri zadduchu sa lymfatické uzliny v hlave mdzu tak zvacsit, ze
zablokuju dychacie cesty, v dosledku ¢oho ma kon problémy s dychanim. Je to vysoko nakazlivé
ochorenie a Casta bakterialna infekcia, ktora sa vyskytuje v pripade koni. Equilis StrepE zmieriiuje
klinické priznaky ochorenia a vyskyt abscesov lymfatickych uzlin (zbieranie hnisu).

Equilis StrepE obsahuje zivé liecivo, deléciou mutovany Streptococcus equi kmen TW928.

Ako sa liek Equilis StrepE pouziva?

Equilis StrepE je dostupny vo forme lyofilizatu (pelety vysuSenej mrazom), z ktorého sa pripravuje
injek¢éna suspenzia. Vydaj oCkovacej latky je viazany na lekarsky predpis.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani oCkovacej latky Equilis StrepE, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Equilis StrepE uUcinkuje?

Equilis StrepE je ockovacia latka. Ockovacie latky acinkuju tak, ze ,ucia“ imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa branit proti ochoreniam. Equilis StrepE obsahuje malé mnozstva druhu baktérie,
ktorad sa nazyva S. equi. Ked sa konovi poda oCkovacia latka, imunitny systém rozpozna baktérie ako
»~cudzie" a vytvori proti nim protilatky. Ked bude imunitny systém v budlcnosti znova vystaveny tymto
baktériam, bude schopny produkovat protilatky rychlejsie. Bakteridlny kmen, ktory obsahuje o¢kovacia
latka Equilis StrepE, ma niektoré gény odstranené, takze v tele kofa rastie horsie, pricom je menej
pravdepodobné, Ze zapricini ochorenie. Preto je tento vhodny na pouzitie v oCkovacej latke.
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Aké prinosy lieku Equilis StrepE boli preukazané v stadiach?

Ockovacia latka sa podava vo forme 0,2 ml injekcie do vnutornej strany hornej pery. U¢innost
oCkovacej latky Equilis StrepE sa skimala v Studiach bezpecnosti a v jednej hlavnej terénnej studii.
Kone v minulosti nemali Ziadne ochorenie vratane zaduchu a nikdy neboli ockované. Vysledky skusok
bezpecnosti dokazuju, Ze oCkovacia latka Equilis StrepE je bezpecna pre kone vo veku od Styroch
mesiacov, pretoze lokalne a systémové reakcie, ktoré sa pozorovali po opakovanej davke a po lie¢be
predavkovania, sa povaZovali za prijatelné. Kone vo veku od $tyroch mesiacov maju dostat druhd
injekciu po Styroch tyzdrioch. VSetky kone sa na udrzanie imunity majd preockovat kazdé tri mesiace.
Equilis StrepE sa pouziva len v pripade zdravych koni, ktorym hrozi riziko infekcie baktériou S. equi

v dbsledku kontaktu s korimi z oblasti, kde je zname, Ze sa vyskytuje tato baktéria.

V Studiach sa preukazalo, ze oCkovacia latka Equilis StrepE je ucinna pri aktivnej imunizacii koni proti
baktérii Streptococcus equi vo veku od Styroch mesiacov na zmiernenie klinickych priznakov a vyskytu
abscesov lymfatickych uzlin. Symptémy zaduchu sa vyskytli u mensieho poc¢tu menej koni, ktoré
dostali ockovaciu latku Equilis StrepE. V ich pripade sa zaznamenalo aj menej abscesov a menej
postihnutych lymfatickych uzlin.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Equilis StrepE?

Ockovat sa maju len zdravé kone, ktoré su vystavené riziku infekcie. V mieste podania injekcie sa v
priebehu Styroch hodin po podani injekcie objavi opuch a miesto injekcie moéze byt horice alebo
bolestivé. Reakcia je najsilnejsia dva az tri dni po podani injekcie, ale postihnuta oblast by nemala byt
vécsia ako 3 x 8 cm. Opuch by u koria mal vymiznUt do troch tyzdfiov a nemal by mat Ziadny vplyv na
jeho chut do jedla, ani by mu nemal spdsobit tazkosti. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa na mieste
podania injekcie mdze objavit absces a vytok. Lymfatické uzliny na hlave sa mdzu zvadsit, ¢o mbze byt
na kratky cas bolestivé.

V den zaockovania sa mbze pozorovat zvysenie telesnej teploty az o 2 °C. V zriedkavych pripadoch sa
mdbze pozorovat strata chuti do jedla, hor(¢ka a triaska. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze
objavit depresia.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Equilis StrepE a zoznam

vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

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

V pripade nahodného samoinjikovania, dokonca aj pri malom mnozstve, méze vznikndt zapal, siln
bolest a opuch, a preto treba ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat pisomn
informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mdzZe byt zviera zabité
a maso pouzité na ludsku spotrebu. Ochranna lehota pre maso koni, ktoré boli liecené ockovacou
latkou Equilis StrepE, je nula dni.

Predo je liek Equilis StrepE povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Equilis StrepE su vacsie ako jeho rizika,
a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Dalsie informacie o lieku Equilis StrepE

Dria 7. maja 2004 liek Equilis StrepE ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Equilis StrepE sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/equilis-strepe.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020
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