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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpusobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni lé&yvé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivand pFipravku. Tento
dokument nemiize nahradit osobni diskusi s vasim veterindrnim lékarem. Chcéte-li ziskat dalSi
informace o onemocnéni sveho zvirete nebo jeho léecbe, obratte se na svehoeterindarniho lékare.

vy

vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdyy EPAR).

Co je Purevax RCCh?

Purevax RCCh je vakcina, kterd obsahuje tyto ucinng latky:

atenuovany (oslabeny) kocCi¢i herp€swirus (kmen FHV F2) zpisobujici
rhinotracheitidu,

inaktivovany (usmrceny) antigen kaliciviru (kmeny FCV 431 a G1)

atenuovanou Chlamydophila felis (kmeén 905).

Ptipravek Purevax RCCh je lyofilizat (zmrazené suché pelety) pro pripravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem.

Na co se pripravek Purevax RCCh,pouziva?

Pripravek Purevax RCCHASe uziva k vakcinaci (o¢kovani) kocek od staii 8 tydnl proti témto
infekénim onemocnéniin®

koci¢i virowé, thinotracheitidé (onemocnéni podobné chiipce, které je zplisobeno
herpesvirem),

kociciNkaliciviroze (onemocnéni se zanétlivym postizenim dutiny Ustni podobné
chiip€éna Zptisobené kaliciviry)

chlamydioze (onemocnéni podobné chiipce, které je zplsobeno bakterii

Chlamydophila felis).

Vdkcinaspomahd zmirniovat pfiznaky téchto chorob a u infekce zplsobené kaliciviry také
omezuje vylucovani virti.

Piiipravena vakcina Purevax RCCh se aplikuje pod kazi v davce 1 ml. Prvni davka by se
kockam méla podavat ve veku alespon osmi tydnii a druha davka s odstupem tii az Ctyt tydni.
Pokud ma kocka vysokou hladinu protilatek ziskanych od matky, méla by se ji prvni davka
podat az ve stari 12 tydni. Kocka by méla byt pieockovana po roce od dokonceni prvniho
ockovaciho schématu a dale kazdy rok proti rhinotracheitide, kalicivirdze a chlamydioze.
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Jak pripravek Purevax RCCh pusobi?

Pripravek Purevax RCCh je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,nauci imunitni systém
(pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti onemocnénim. Ptipravek Purevax RCCh
obsahuje malé mnozstvi oslabenych nebo usmrcenych virG a bakterii, které zpisobuji vyse
zminén4 onemocnéni.

Po podani vakciny kocce rozpozna jeji imunitni systém oslabené nebo usmrcen¢g”yiry a
oslabené bakterie jako ,,cizi“ a vytvafi proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu thauhitni
systém znovu dostane do kontaktu s viry nebo bakteriemi, bude schopen vytvéaiet*protilatky
rychleji. Protilatky pomohou chranit proti onemocnénim, ktera jsou zpisobeda t&mito viry
nebo bakteriemi. Pokud dojde u kocky v budoucnu ke kontaktu s t€mito gvigy,»bud’ viibec
neonemocni, nebo bude infekce mnohem mirng;jsi.

Jak byl pripravek Purevax RCCh zkouman?

Utinnost piipravku Purevax RCCh byla zkoumana v nékolika studiich provadénych
v laboratornich podminkach, kdy byly kocky ockovany a masledné nakaZzeny virulentnimi
herpesviry, kaliciviry nebo C. felis. Terénni studie se zaméiilynna zakladni ockovaci schéma
(2 davky s odstupem 3—4 tydnl) a na preockovani (pouze’jedna davka). Do studii byly
zahrnuty mladé i dospélé kocky riznych plemen, nikoli¥ v§ak malé kot'ata. Hlavnim méfitkem
ucinnosti piipravku Purevax RCCh byla krevni hladind protilatek proti virim a bakteriim
obsazenym ve vakcing.

Jaky p¥inos pfipravku Purevax RCCh byl prokazan v prubéhu studii?

V laboratornich podminkach se prokdzale, ze ptipravek Purevax RCCh dokaze zajistit
ochranu proti vyse uvedenym onemocnénim. V terénnich studiich doslo po ockovani dle
zakladniho schématu ke zvySeni hladiny protilatek proti ko¢i¢imu herpesviru, ktery zptisobuje
rhinotracheitidu, a kalicivirim. Nebylo mozné zjistit, zda doslo ke zvySeni hladiny protilatek
proti C. felis vzhledem k tomy, Ze,jiz na zacatku studie byly tyto hladiny u kocek vysoké. Ve
studii zamétené na preockovani’zistala hladina protilatek proti herpesviru, zptsobujicimu
rhinotracheitidu, proti kaliciyiglim a proti bakterii C. felis vysoka nebo mirné stoupla.

Jaka rizika jsou spojena s/p¥ipravkem Purevax RCCh?

Ojedinéle se miZe u kocky objevit doCasna apatie (ztrata zajmu o okoli), anorexie (ztrata chuti
k jidlu) neb¢ Mypertermie (zvySena télesna teplota) trvajici po dobu jednoho az dvou dni.
Mohou segtaké=objevit lokalni reakce v misté vpichu, jako mirna bolest na dotek, svédéni nebo
edém ¢qfok), které vymizi béhem jednoho az dvou tydni. Uplny seznam vedlejsich uéinki
hlaSenychv souvislosti s ptipravkem Purevax RCCh je uveden v ptibalovych informacich.
Pripgavek Purevax RCCh by se nemél podavat biezim kockam.

Jaka j€ tfeba piijmout opati‘eni u osob, které podavaji 1ék nebo se dostavaji do kontaktu se
zviretem?

V piipadé nahodné injekéni aplikace pripravku do vaseho téla vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte 1ékatfi piibalové informace nebo etiketu. S ptipravkem Purevax RCCh by
nemély nakladat osoby se snizenou obranyschopnosti. Pokud u téchto osob dojde k nahodné
injek¢ni aplikaci vakciny do vlastniho téla, je nutné oznamit lékati, ze dosSlo k aplikaci
vakciny s obsahem Zivych chlamydii.
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Na zakladé ¢eho byl pripravek Purevax RCCh schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé piipravky (CVMP) rozhodl, Ze ptinosy pfipravku Purevax RCCh
pfi aktivni imunizaci kocek od stafi 8 tydnd proti vySe uvedenym infekénim onemocnénim
ptevysuji jeho rizika, a doporucil, aby bylo pfipravku Purevax RCCh udéleno rozhodnuti o
registraci. Informace o poméru piinost a rizik tohoto pfipravku je k dispozici v ¢asti 6 této

zpravy (EPAR). 2

Dalsi informace o pripravku Purevax RCCh: @

L 4
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Purevax RCCh.@lé v celé
Evropske unii spolecnosti MERIAL dne 23. tinora 2005. O
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