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Julkinen EPAR-yhteenveto

ProtegFlu-Te

Hevosinfluenssa- ja tetanusrokote

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetdén, miten
elainlaakekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytdsta toimitetun aineiston
perusteella.

Asiakirja ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainldakarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myés EPAR-arviointilausuntoon).

Mita ProtegFlu-Te on?

ProtegFlu-Te on hevosille annettava rokote. Siind on osia kahdesta hevosinfluenssaviruksen
kannasta, jotka on lisatty kahteen kanarialinturokon vektorivirukseen (kantajavirukseen), seka
tetanustoksoidia (kemiallisesti heikennettyja tetanusbakteerin toksiineja). ProteqFlu-Te-valmistetta
saa injektionesteena, suspensiona.

Mihin ProtegFlu-Te-valmistetta kaytetaan?

ProtegFlu-Te-valmistetta kaytetaan yli neljan kuukauden ikéisten hevosten rokottamiseen
hevosinfluenssaa ja jaykkakouristusta vastaan. Rokote vadhent&da hevosinfluenssan oireita ja
virusten eritysta tartunnan jalkeen. Hevosinfluenssa on helposti tarttuva tauti, joka on erittain
yleinen hevosilla mutta johtaa vain harvoin kuolemaan. Rokote myd@s stimuloi suojaa
jaykkéakouristusta vastaan ja ehkaisee kuolleisuutta siihen. Jaykkakouristus on akuutti, usein
kuolemaan johtava tauti, jonka aiheuttaa Clostridium tetani -bakteerin tuottama neurotoksiini.
Taudille, joka yleensa saa alkunsa kontaminoituneista haavoista, on luonteenomaista yleinen
jaykkyys ja lihaskouristukset. Lihasjaykkyys alkaa tavallisesti leuasta ja niskasta ja vaikuttaa sitten
koko kehoon. Hevoset ovat eldinlajeista kaikkein altteimpia jaykkéakouristukselle.

Rokote annetaan lihaksensisdisena injektiona. Kahdesta injektiosta koostuva perusrokotus
annetaan 5—6 kuukauden ikaisille hevosille siten, etta rokotusten valilla on noin 4—6 viikkoa.
Hevoselle tulisi antaa uusi rokotus 5 kuukautta perusrokotuksen jalkeen ja sitten joka toinen vuosi
joko jaykkakouristukselta tai influenssalta suojaava tehosterokotus vaihdellen niin, ettéa joka toinen
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vuosi annetaan ProteqFlu- ja joka toinen vuosi ProtegFlu-Te -rokote. Jaykkakouristusrokotteiden
antovali saa olla enintdén kaksi vuotta. Lisddntyneen tartuntavaaran tai ternimaidon
riittamattdéman saannin takia voidaan antaa ylimaarainen aloitusinjektio neljan kuukauden ikaiselle
elaimelle; sen jalkeen siirrytadn rokotusohjelmaan, joka aloitetaan alusta (perusrokotus ja
uusintarokotukset).

Miten ProtegFlu-Te vaikuttaa?

ProtegFlu-Te on rokote, joka on valmistettu kayttamalla yhdistelma-DNA-tekniikkaa. Tama
tarkoittaa sita, ettd kahdesta eri hevosinfluenssakannasta (A/eq/Ohio/03 ja A/eq/Richmond/1/07)
peréisin oleva geeni on istutettu kanarialinturokon vektoriviruksiin, jotka eivat aiheuta sairautta
hevosille, mutta mahdollistavat sen, etta vektori tuottaa naisté influenssakannoista erityisia
proteiineja. Rokote sisaltdé liséksi tetanustoksoidia, tetanustoksiinia, jota on kasitelty sen toksisen
vaikutuksen vahentamiseksi siten, etta antigeeninen vaikutus kuitenkin sailyy.

Rokotteet toimivat "opettamalla” immuunijarjestelmaé (elimistdn luonnollinen puolustus)
puolustautumaan sairauksia vastaan. Kun ProteqFlu-Te-valmistetta annetaan hevosille, eldinten
immuunijarjestelma tunnistaa hevosinfluenssakantojen erityiset proteiinit ja tetanustoksoidit
"vieraiksi” ja muodostaa vasta-aineita niita vastaan. Kun elain altistuu hevosinfluenssaviruksille ja
tetanusbakteerille luonnollisesti, immuunijarjestelma kykenee tuottamaan suojaavia vasta-aineita
nopeammin. Tamé& auttaa hevosinfluenssalta ja tetanukselta suojautumisessa.

ProtegFlu-Te sisaltdd immuunivastetta parantavan adjuvantin (karbomeeri).

Miten ProtegFlu-Te-valmistetta on tutkittu?

ProtegFlu-Ten tehoa arvioitiin ensin useammassa laboratorio- ja kenttatutkimuksessa.
Laboratoriotutkimuksissa hevosia altistettiin (infektoitiin) hevosinfluenssavirukselle, minka jalkeen
taudin oireita ja influenssaviruksen eritysté verrattiin rokotettujen eldinten ja vertailueldinten
(rokottamattomien tai kilpailevalla tuotteella rokotettujen eldinten) valilla. Tehon mittana kaikissa
tutkimuksissa oli vasta-aineiden maara naita kahta influenssarokotekantaa ja tetanustoksoidia
vastaan.

Rokotteen nykyisen formulaation immunogeenisuus vahvistettiin 15 varsalla.

Mita hyotya ProtegFlu-Te-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettéd ProtegFlu-Te oli tehokas kliinisten oireiden ja virusten erittymisen
vahentamisessa hevosinfluenssatartunnan jélkeen seké tetanusta vastaan kuolleisuuden
ehkaisemisessa 14 paivan ajan ensimmaisesta rokotuksesta lukien. Perusrokotuksen jalkeen suoja
kestda 5 kuukautta ja kolmannen rokotuksen jalkeen hevosinfluenssan osalta vuoden ja
tetanuksen osalta kaksi vuotta.

ProtegFlu-Te-valmisteen nykyinen formulaatio tuotti samanlaisia vasta-ainevasteita kahta
rokotteeseen sisaltynytté influenssakantaa ja tetanustoksoidia vastaan kuin paatutkimuksissakin
kaytetyt rokotteet.
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Mita riskeja ProtegFlu-Te-valmisteeseen liittyy?

Injektiokohdassa saattaa esiintya lyhytkestoisesti turvotusta (halkaisijaltaan korkeintaan 5 cm),
joka menee ohi neljassa péaivassa.

Mita varotoimenpiteita henkilon, joka antaa elainlaakevalmistetta tai on
kosketuksessa elaimen kanssa, on noudatettava?

Jos ainetta ruiskuttaa vahingossa itseensé, on viipymatta hakeuduttava laakéariin ja naytettava talle
pakkausseloste tai myyntipaallysmerkinta.

Miten pitka on ladkevalmisteen varoaika?

Varoaika tarkoittaa ladkkeen antamisen jalkeista aikaa, joka on odotettava, ennen kuin elain
voidaan teurastaa ja sen lihaa tai maitoa voidaan kayttaa ravinnoksi. ProtegqFlu-Te-rokotteen
varoaika lihan ja maidon osalta on nolla vuorokautta.

Miksi ProteqFlu-Te on hyvaksytty?

Elainlaakekomitea (CVMP) katsoi, etta ProtegFlu-Te-valmisteen hy6ty on sen riskeja suurempi
hyvaksytysséd kayttbaiheessa ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille. Valmisteen hyoty-
riskisuhde on esitetty taman EPAR-lausunnon tieteellista keskustelua koskevassa osiossa.

Muita tietoja ProtegFlu-Te-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi ProtegFlu-Te-valmisteelle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan 6. maaliskuuta 2003. Myyntipaéllysmerkinnéssé/ulkopakkauksessa on tieto
valmisteen reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi kesédkuussa 2014.
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