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Sammanfattning av Equilis StrepE och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Equilis StrepE och vad anvidnds det for?

Equilis StrepE ar ett veterinarmedicinskt vaccin som anvands for att skydda hastar mot den sjukdom i
andningssystemet som orsakas av bakterien Streptococcus equi. Den mycket smittsamma och vanliga
sjukdom som orsakas av bakterien kallas i dagligt tal for kvarka. Vid kvarka kan lymfkértlarna i
huvudet bli s& stora att de blockerar andningsvégarna sa att hasten far svart att andas. Detta &r en
mycket smittsam sjukdom och en vanlig bakteriell infektionssjukdom hos hastar. Equilis StrepE
minskar de kliniska tecknen pd sjukdomen och férekomsten av bélder (varansamlingar) i
lymfkértlarna.

Equilis StrepE innehdller den aktiva substansen levande deletionsmutant av Streptococcus equi stam
TW9o28

Hur anvands Equilis StrepE?

Equilis StrepE finns som ett lyofilisat (frystorkade pelletar) for beredning till injektionsvatska,
suspension. Vaccinet ar receptbelagt.

For att f8 mer information om hur Equilis StrepE anvénds, las bipacksedeln eller tala med veterinér
eller apotekspersonal.

Hur verkar Equilis StrepE?

Equilis StrepE &ar ett vaccin. Vacciner fungerar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda sig mot sjukdomar. Equilis StrepE innehdller sma8 méngder av bakterien S.
equi. N&r en héast far vaccinet uppfattar immunsystemet bakterierna som fraimmande och bildar férsvar
mot dem. I framtiden kommer immunsystemet att snabbare kunna bilda antikroppar nar det pa nytt
exponeras for bakterien. I bakteriestammen som ingar i Equilis StrepE har vissa gener tagits bort,
vilket gor att den vaxer samre i hastens kropp och att risken ar mindre att den orsakar sjukdom.
Darfér ar den lamplig att anvanda i ett vaccin.
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Vilka fordelar med Equilis StrepE har visats i studierna?

Vaccinet ges som en 0,2 ml injektion p& éverldppens insida. Effekten av Equilis StrepE har studerats i
sakerhetsstudier och en huvudfaltstudie. Hastarna hade inte haft ndgra sjukdomar tidigare, inte heller
kvarka, och hade aldrig vaccinerats. Resultaten fran sikerhetsstudierna visar att Equilis StrepE &r
sakert for hastar fran fyra manaders alder, eftersom de lokala och systemiska reaktioner som
observerades efter behandling med en dos, upprepade doser och éverdosering ansdgs godtagbara.
Hastar fran fyra manaders alder bor f& en andra injektion efter fyra veckor. Alla hastar bor
dtervaccineras var tredje manad for att bevara immuniteten. Equilis StrepE &r endast avsett for friska
hastar som l6per risk for infektion med S. equi p& grund av kontakt med andra hastar fr&n omraden
dar det ar kant att bakterien finns.

Studierna visade att Equilis StrepE &r effektivt vid aktiv immunisering av héstar fran 4 manaders alder
mot Streptococcus equi for att minska kliniska tecken och forekomst av bélder i lymfkértlarna. Farre av
hastarna som fick Equilis StrepE hade symtom pa kvarka. De hade aven farre bélder och farre
lymfkértlar med bélder.

Vilka ar riskerna med Equilis StrepE?

Endast friska hastar som Idper risk for infektion bor vaccineras. Efter injektion uppstar en svullnad pa
injektionsstallet inom fyra timmar och injektionsstallet kan bli varmt eller dmt. Reaktionen &r som
kraftigast tva till tre dagar efter injektionen, men det berérda omradet bér inte vara stérre &n 3 x

8 cm. Svullnaden bér ga ner inom tre veckor och bér inte ha ndgon effekt pd hastens aptit eller orsaka
den obehag. I mycket séllsynta fall kan en béld och flytning uppsta pa injektionsstéllet och
lymfkértlarna i huvudet kan férstoras, vilket kan vara smartsamt under en kortare tid.

En férhdjning av kroppstemperaturen med upp till 2 °C kan férekomma pa vaccinationsdagen. I
sallsynta fall kan aptitforlust, feber och frossa observeras. I mycket sallsynta fall kan depression
utvecklas.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Equilis StrepE finns i bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, som kan orsaka inflammation med kraftig smarta och svullnad, sék lakare
omedelbart och visa bipacksedeln eller markningen for ldkaren, aven om endast en liten mangd har
injicerats.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden &r den tid som maste ga fran det att ldkemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och koéttet anvandas som livsmedel. Karenstiden for kétt fran hastar som behandlats med
Equilis StrepE ar noll dagar.

Varfor ar Equilis StrepE godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att fordelarna med Equilis StrepE ar stérre an riskerna och att
Equilis StrepE kan godkannas for forsaljning i EU.
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Mer information om Equilis StrepE

Den 7 maj 2004 beviljades Equilis StrepE ett godkannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Equilis StrepE finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/equilis-strepe.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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