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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Equilis West Nile

flavivirus torzs YF-WN

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. A dokumentum célja bemutatni
azt, hogy az allatgyoégyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentéacion alapuld
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen gyogyszer az Equilis West Nile?

Az Equilis West Nile allatgyogyaszati készitmény, amely inaktivalt (eldlt) nyugat-nilusi virust tartalmaz.
Az Ugynevezett sargalaz-nyugat-nilusi (YF-WN) torzset tartalmazza. Szuszpenzids injekcié formajaban
érhet6 el.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Equilis West Nile?

Az Equilis West Nile-t hat hénapos kor feletti lovak nyugat-nilusi virus elleni oltasara alkalmazzak. A
nyugat-nilusi virus szinyogok altal terjesztett fert6zést okoz, amely a megfert6z6détt lovaknal sulyos
betegséghez és halalos agyi fert6zésekhez vezethet.

Az oltéanyagot el6sz6r hat honapos kor feletti lovaknal alkalmazzék 3-5 hetes id6kozzel az izomba
beadott két injekcié formajaban. Ezt kévetéen emlékeztetd oltdsként évente egy injekciot kell
alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat az Equilis West Nile?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekez0 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Az Equilis West Nile kis
mennyiség(i inaktivalt (el6lt) nyugat-nilusi virust tartalmaz, igy ez mar nem okozhat betegséget. Ha az
Equilis West Nile oltéanyagot beadjak a lovaknak, akkor az immunrendszerik idegenként ismeri fel a
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vakcindban talalhatd virust és védekezésképpen ellenanyagokat termel ellentik. A jovében, ha az allat
talalkozik a nyugat-nilusi virussal, akkor az immunrendszer képes lesz gyorsabban reagalni. Ez
segitséget nyujt a betegség elleni védekezésben.

Az Equilis West Nile az immunvalasz el6segitésére adjuvanst tartalmaz.
Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Equilis West Nile-t?

Az Equilis West Nile vakcinat el6szor egy sor laboratoriumi vizsgalatban tanulmanyozték, amelyek azt
értékelték, hogy az oltébanyag beadasa utan mennyi ideig tart a védelem kialakulasa és a kialakult
védelem milyen hosszan marad meg.

Az Equilis West Nile vakcinat harom tertleti vizsgalatban is értékelték. Kozlllik az els6ben 173 legalabb
hat hénapos 16 vett részt és az Equilis West Nile oltast placebdval (hatéanyagot nem tartalmazo
injekcid) hasonlitottak dssze. A vakcinat két masik terileti vizsgalatban is placebéval hasonlitottak
0ssze, vemhes kancak részvételével. Az els6 vizsgalatban 128 vegyes allomanybdl szarmazd, vemhes
kanca vett részt, a masodikban pedig 41 telivér kanca szerepelt. A hatasossag mércéje minden terileti
vizsgalatban azoknak a lovaknak a szama volt, amelyek szervezetében termel6dtek védo ellenanyagok
a nyugat-nilusi virussal szemben.

Milyen elonyei voltak az Equilis West Nile alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a lovaknal az alapimmunizalas utan két héttel alakult ki
a védelem. Ez a védelem az alapimmunizalast, valamint az éves egyszeri emlékeztetd oltast kovetben
12 hénapig maradt meg.

A f0 tertleti vizsgalat szerint az Equilis West Nile oltas az ajanlasnak megfeleléen alkalmazva az oltott
lovak 94%-3anal védé ellenanyagszintet alakitott ki a vizsgalat 42. napjan. A vemhes kancak vizsgalata
szerint az oltott kevert allomanyt kancak 89%-anal és az oltott telivér kancak 95%-anal alakult ki védo
ellenanyagszint.

Milyen kockazatokkal jar az Equilis West Nile alkalmazéasa?

Enyhe és rovid ideig tarté duzzanat alakulhat ki az injekcié beadasanak helyén, ami egy-6t napon belil
megszlnik. Enyhe, max. 1,5 °C-os h6éemelkedés el6fordulhat egy vagy két napig.

Melyek a gyogyszert bead6 vagy az allattal érintkezésbe keriilo személyre
vonatkozd ovintézkedések?

Véletlen dninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét az orvosnak.

Mennyi ideig tart az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az az id6, amelynek a gydgyszer alkalmazasa utan el kell
telnie az allat levagasaig és husanak vagy tejének emberi fogyasztasra térténé felhasznalasaig. Az
Equilis West Nile esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6é nulla nap.

Miért engedélyezték az Equilis West Nile-t?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Equilis
West Nile el6nyei az engedélyezett indikacié kezelésében meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta
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az Equilis West Nile vakcinara vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kockazati
profil az EPAR tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban talalhato.

Az Equilis West Nile vakcinaval kapcsolatos egyéb informacio:

2013. 06. 06.-an/-én az Eurdpai Bizottsag az Equilis West Nile-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informacié
a doboz cimkéjén/kilsé csomagolasan talalhaté.

Az 6sszefoglalo utolso frissitése: 2013. aprilis.
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