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Equilis StrepE (él6, delécios mutans Streptococcus equi
TW928-as torzs)

Az Equilis StrepE-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( készitmény az Equilis StrepE és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Equilis StrepE egy allatgyogyaszati vakcina, amelyet lovak védelmére alkalmaznak a Streptococcus
equi baktériumok altal okozott 1égzdszervi betegségek ellen. A baktérium altal okozott, rendkivil
ragalyos és gyakori betegség kdznapi neve a ,,mirigykér”. Mirigykdr esetén a feji nyirokcsomék annyira
megnagyobbodnak, hogy elzarjak a |égutakat, ezaltal |Iégzési nehézséget okozva a |6 szamara. Ez egy
rendkivil ragalyos betegség, és a lovaknal gyakran el6forduld bakteridlis fert6zés. Az Equilis StrepE
csokkenti a betegség klinikai tlineteit és a nyirokcsomoé-talyogok (felgyllemlett genny) kialakuldsanak
gyakorisagat.

Az Equilis StrepE hatdanyaga az é16, delécids mutans Streptococcus equi TW928-as térzs

Hogyan kell alkalmazni az Equilis StrepE-t?

Az Equilis StrepE szuszpenzids injekcidhoz vald liofilizatum (fagyasztva szaritott pellet) formajaban
kaphato, amelybdl szuszpenzids injekciot készitenek. A vakcina csak receptre kaphatd.

Amennyiben az Equilis StrepE alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, olvassa
el a hasznalati utasitast, vagy forduljon allatorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Equilis StrepE??

Az Equilis StrepE egy vakcina. A vakcindk azon az elven mikddnek, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) a betegségek elleni védekezésre. Az
Equilis StrepE egy S. equi-nek nevezett baktériumfajtat tartalmaz kis mennyiségben. Amikor beadjak a
lovaknak a vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja a baktériumokat, és ellenanyagot
termel ellentik. A késGbbiek soran az immunrendszer gyorsabban tud majd ellenanyagot termelni, ha
ezekkel a baktériumokkal Ujra talalkozik. Az Equilis StrepE-ben taldlhatd baktériumtérzsbdl bizonyos
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géneket eltavolitottak, igy kevésbé jol szaporodik a 16 szervezetében, és kevésbé valdszinl, hogy
betegséget okoz. Ez alkalmassa teszi vakcinaként torténé felhasznalasra.

Milyen elonyei voltak az Equilis StrepE alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vakcinat 0,2 ml-es injekcié formajaban kell beadni a fels6 ajak bels6 részére. Az Equilis StrepE
hatékonysagat biztonsagossagi vizsgalatokban és egy f6 terepvizsgalatban tanulmanyoztak. A
lovaknak korabban nem volt semmilyen betegségik, a mirigykért is beleértve, és soha nem kaptak
még oltast. A biztonsagi vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy az Equilis StrepE biztonsagos négy
hénapos vagy id6sebb lovak szdmara, mivel az egyszeri, az ismételt és a tuladagolasos kezelést
kovetéen megfigyelt helyi és szisztémas reakciokat is elfogadhatonak itélték. A négy hénapos vagy
id6sebb lovaknak négy hét elteltével egy masodik injekciot is kell adni. Az immunitas fenntartasa
érdekében minden lovat haromhavonta Gjra kell oltani. Az Equilis StrepE kizardlag olyan egészséges
lovaknal alkalmazhatd, akiknél fennall a S. equi fert6zés kockazata, mivel olyan terlletekrél szarmazo
lovakkal érintkeznek, ahol a baktérium ismerten jelen van.

A vizsgalatok igazoltak, hogy az Equilis StrepE hatékony a 4 honapos vagy annal idésebb lovak
Streptococcus equi elleni aktiv immunizaldsaban a nyirokcsomo-talyogok klinikai tliineteinek és
el6forduldsi gyakorisdganak csékkentése érdekében. Az Equilis StrepE-t kapo lovak kozil kevesebbnél
fordultak el6 a mirigykér tlinetei. Emellett esetliikben kevesebb talyog alakult és, és kevesebb
nyirokcsomé volt érintett.

Milyen kockazatokkal jar az Equilis StrepE alkalmazasa?

Kizardlag a fert6zés kockazatanak kitett, egészséges lovak vakcinazhatdk. Az injekcié beadasa utan
négy oran belll duzzanat alakul ki az injekcié beadasanak helyén, és az injekcié beadasanak helye
kimelegedhet vagy fajdalmassa valhat. A legnagyobb mértékl reakcié az injekcié beadasat kovetd két-
hérom nappal tapasztalhato, de az érintett terlilet nem lesz nagyobb, mint 3x8 cm. A duzzanat 3
héten belll megszlinik, és nem befolyasolja a 16 étvagyat, illetve nem okoz kellemetlen érzést. Nagyon
ritka esetekben az injekcidé beadasanak helyén talyog és valadékozas alakulhat ki, és el6fordulhat,
hogy megnagyobbodnak a feji nyirokcsomok, ami révid ideig fajdalmas lehet.

A vakcinazas napjan el6fordulhat a testhdmérséklet legfeljebb 2 °C-kal valé megemelkedése. Ritka
esetekben étvagytalansag, laz és hidegrazas is megfigyelhet6. Nagyon ritka esetekben depresszid
alakulhat ki.

Az Equilis StrepE alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok
teljes felsoroldsa a hasznalati dtmutatdban talalhato.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén, amely sulyos fajdalommal és duzzanattal jaré gyulladast okozhat,
azonnal orvoshoz kell fordulni és meg kell mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét még akkor is, ha csak kis mennyiség kerlilt a szervezetbe.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utén, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak. Az
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élelmezés-egészségligyi varakozasi idé az Equilis StrepE-vel kezelt lovak altal termelt hus esetén 18
nap.

Miért engedélyezték az Equilis StrepE forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Equilis StrepE alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Equilis StrepE-vel kapcsolatos egyéb informacio

2004. majus 7-én az Equilis StrepE az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Equilis StrepE-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/equilis-strepe..

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 2020-11.
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http://www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/equilis-strepe
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