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Przeglad wiedzy na temat szczepionki Equilis StrepE i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Equilis StrepE i w jakim celu sie jg stosuje?

Equilis StrepE to szczepionka weterynaryjna stosowana w celu ochrony koni przed choroba uktadu
oddechowego wywotywang przez bakterie Streptococcus equi. Ta wysoce zarazliwa i powszechnie
wystepujaca choroba bakteryjna jest zwykle nazywana ,zofzami”. W przypadku zotz wezty chionne
gtowy stajq sie na tyle duze, ze blokujg drogi oddechowe, co powoduje u koni trudnosci z
oddychaniem. Jest to powszechna u koni bakteryjna choroba o wysoce zarazliwym charakterze.
Szczepionka Equilis StrepE zmniejsza objawy kliniczne choroby i czesto$¢ wystepowania owrzodzen
weztéw chtonnych (gromadzenia sie ropy).

Szczepionka Equilis StrepE zawiera zywy delecyjny mutant Streptococcus equi, szczep TW928, jako
substancje czynna.

Jak stosowa¢ szczepionke Equilis StrepE?

Szczepionka Equilis StrepE jest dostepna jako liofilizat (peletka liofilizowana), z ktérego przygotowuje
sie zawiesine do wstrzykiwan. Szczepionke wydaje sie z przepisu lekarza.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Equilis StrepE, nalezy zapoznac sie z
ulotkg informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Equilis StrepE?

Equilis StrepE jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalny system obronny organizmu) sposobu obrony przed chorobg zakazng. Equilis StrepE zawiera
niewielkie ilosci bakterii nazywanej S. equi. Po podaniu koniowi szczepionki jego uktad odpornosciowy
rozpoznaje obce bakterie i odpowiada wytwarzaniem przeciwciat skierowanych przeciwko nim. W
przysztosci, w przypadku zetkniecia sie z bakteriami, uktad odpornosciowy bedzie w stanie szybciej
wytworzy¢ przeciwciata. W przypadku szczepu bakteryjnego zawartego w szczepionce Equilis StrepE
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usunieto pewne geny, wiec wzrost bakterii w organizmie konia jest ostabiony, a prawdopodobienistwo
wywotania choroby jest nizsze. Dzieki temu szczep mozna zastosowac w szczepionce.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Equilis StrepE zaobserwowano w
badaniach?

Dawke szczepionki o objetosci 0,2 ml wstrzykuje sie w wewnetrzng powierzchnie gérnej wargi.
Skutecznos¢ szczepionki Equilis StrepE oceniano w badaniach bezpieczenstwa stosowania i w jednym
gtownym badaniu terenowym. Badane konie nie chorowaty w przesztosci (w tym na zotzy) i nie byty
nigdy szczepione. Wyniki badan bezpieczenstwa stosowania wykazaty, ze szczepionka Equilis StrepE
jest bezpieczna do stosowania u koni od 4. miesigca zycia, poniewaz reakcje miejscowe i uogdlnione po
pojedynczym podaniu, wielokrotnym dawkowaniu i przedawkowaniu uznano za akceptowalne. Koniom
w wieku od 4. miesigca zycia po uptywie 4 tygodni nalezy poda¢ drugie wstrzykniecie. W celu
utrzymania odpornosci wszystkie konie nalezy szczepi¢ co 3 miesigce. Szczepionka Equilis StrepE jest
przeznaczona do stosowania wytgcznie u zdrowych koni narazonych na ryzyko zakazenia S. equi na
skutek stycznosci z korimi z obszaréw wystepowania bakterii.

Badania wykazaty, ze szczepionka Equilis StrepE jest skuteczna w czynnej immunizacji koni od 4.
miesigca zycia przeciw Streptococcus equi w celu ograniczenia objawow klinicznych i czestosci
wystepowania wrzodow weztéw chtonnych. U koni, ktéorym podano szczepionke Equilis StrepE, objawy
zotz wystepowaty rzadziej. Zmniejszone byty tez czestos$¢ wystepowania wrzodow i stopien zajecia
weztéw chtonnych.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem szczepionki Equilis StrepE?

Szczepic¢ nalezy wytacznie zdrowe konie narazone na zakazenie. Po wstrzyknieciu w ciggu 4 godzin w
miejscu jego podania moze pojawic sie obrzek, a miejsce wstrzykniecia moze by¢ ciepte lub bolesne.
Nasilenie reakcji jest najwieksze po 2-3 dniach od wstrzykniecia, ale obszar reakcji nie powinien
przekracza¢ powierzchni 3x8 cm. Obrzek powinien zanikngé¢ w ciagu 3 tygodni i nie powinien
negatywnie wptywac na apetyt konia, ani wywotywac¢ dyskomfortu. W bardzo rzadkich przypadkach w
miejscu wstrzykniecia moze pojawic sie owrzodzenie i wysiek, a wezty chtonne gtowy mogg ulec
powiekszeniu, co moze wigzac sie z krétkotrwatymi dolegliwosciami bélowymi.

W dniu szczepienia moze pojawic sie wzrost temperatury ciata o maksymalnie 2°C. W rzadkich
przypadkach mozna zaobserwowac spadek apetytu, wystgpienie gorgczki i dreszczy. W bardzo rzadkich
przypadkach moze rozwing¢ sie depresja.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Equilis
StrepE znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

W razie przypadkowego samowstrzykniecia, ktore moze doprowadzi¢ do wystgpienia stanu zapalnego,
ktéremu towarzyszy silny bdl i obrzek, nalezy niezwiocznie zasiegna¢ porady lekarza i przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie, nawet jesli wstrzyknieto tylko nieznaczng ilos¢.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac
ubojowi, a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji na mieso i jaja
pochodzace od koni zaszczepionych produktem Equilis StrepE wynosi zero dni.
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Na jakiej podstawie szczepionka Equilis StrepE jest dopuszczona do obrotu
w UE?

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ze stosowania szczepionki Equilis StrepE przewyzszajq
ryzyko, i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace szczepionki Equilis StrepE

W dniu 7 maja 2004 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Equilis StrepE,
wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Equilis StrepE znajdujg sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/equilis-strepe.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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