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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Versican Plus DHPPI/L4R

vakcina obsahujici (Zivy atenuovany) virus psinky, psi adenovir, virus psi
parainfluenzy a (inaktivované) kmeny bakterii zpUsobujici psi leptospirézu
a virus vztekliny

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni Ié¢ivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarnim lékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterindrniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Versican Plus DHPPi/L4R?

Pripravek Versican Plus DHPPi/L4R je vakcina (oCkovaci latka) pro veterinarni pouziti obsahujici zivy
atenuovany (oslabeny) virus psinky, psi adenovirus typu 2, psi parvovirus typu 2b a virus psi
parainfluenzy typu 2, jakoz i inaktivované (usmrcené) kmeny bakterii rodu Leptospira a virus vztekliny.
Pripravek Versican Plus DHPPi/L4R je dostupny ve formé lyofilizatu (mrazem vysusenych pelet)

s rozpoustédlem pro pfipravu injekce.

K ¢emu se pripravek Versican Plus DHPPi/L4R pouziva?

PFipravek Versican Plus DHPPi/L4R se pouZiva k ochrané pst pred:

e psinkou, infekénim onemocnénim, které se nékdy nazyva nemoc tvrdych tlapek, protoZe se u pst
mzZe vyvinout ztluéténi kliZze na poldtaFcich tlapek, a které zahrnuje sekreci z ¢umaku, kasel,
hore¢ku, zvraceni a prijem, nadmérné slinéni a v nékterych pfipadech zachvaty,

e psim adenovirem, ktery zplsobuje akutni infekci jater, jez mize vyvolat ptiznaky Zloutenky
(zezloutnuti kiiZe a o&i),
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e parvovirovym onemocnénim psu (parvovirozou), infekci, ktera muze zavazné postihovat stenata
a ktera vede k letargii, horecce, zvraceni a krvavému prijmu,
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e virem psi parainfluenzy, ktery zplsobuje psincovy kasel,
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e leptospirdzou, bakterialnim onemocnénim, které se muze prenaset moci nakazeného zvirete
a mlze vést ke krvaceni, hepatitidé (zanétu jater) a Zloutence nebo nefritidé (zanétu ledvin),

e vzteklinou, virovou zoondézou (pfenosnou na Clovéka), onemocnénim postihujicim centralni nervovy
systém (mozek a michu) a vedoucim k umrti. Obvykle se prenasi pokousanim nakazenym
zviretem.

Vakcina se podava $t&fatlim ve véku od osmi do deviti tydnl formou podkoZni injekce a poté znovu po
dosazeni dvanécti tydnl véku. K preockovani za Gcelem ochrany pied psinkou, psim adenovirem (typu
1 a 2) a parvovirovym onemocnénim psl je nutné zvifeti kaZdé t¥i roky podat jednu davku ptipravku
Versican Plus DHPPi/L4R. K zajisténi ochrany pied virem parainfluenzy, leptospirézou a vzteklinou je
tfeba zvife preockovat kazdy rok.

Jak pripravek Versican Plus DHPPi/L4R pisobi?

PFipravek Versican Plus DHPPi/L4R je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,uci® imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Virus psinky, psi adenovirus, psi parvovirus

a virus psi parainfluenzy v pfipravku Versican Plus DHPPi/L4R jsou zivé, byly vSak oslabeny, aby
nezplsobovaly onemocnéni. Jsou kombinovany s usmrcenymi kmeny bakterie rodu Leptospira

a s virem vztekliny. Jakmile je pfipravek Versican Plus DHPPi/L4R podan pstiim, imunitni systém zvifat
rozpozna viry a bakterie jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se o¢kovana zvirata

v budoucnu dostanou do kontaktu s témito infekcemi, jejich imunitni systém bude schopen reagovat
rychleji. To napomaha ochrané pred psinkou, adenovirem, parvovirézou, psincovym kaslem,
leptospirézou a vzteklinou.

Pripravek Versican Plus DHPPi/L4R obsahuje adjuvans (hydroxid hlinity) s cilem vyvolat lep3i imunitni
reakci.

Jak byl pripravek Versican Plus DHPPi/L4R zkouman?

Ucinnost pFipravku Versican Plus DHPPi/L4R byla nejprve zkouména v terénni studii, do které bylo
zafazeno 129 psl. Psi byli o¢kovani bud' dvakrat s odstupem t¥ nebo &ty tydnd, nebo byli kazdy rok
preockovani jednou davkou. MéFitkem ucinnosti byly hladiny protildtek pfed ockovanim a po ném.

Nasledné byly provedeny laboratorni studie, jejichz cilem bylo stanovit dobu ochrany pfed psinkou,
psim adenovirem (typu 1 a 2) a parvovirovym onemocné&nim psU. V té&chto studiich byli psi o¢kovani
dvakrat s odstupem tif tydnd, pficemz tfi roky po druhém ockovani byli vystaveni viru psinky, psimu
adenoviru a psimu parvoviru. Méfitky ucinnosti byly klinické priznaky, télesna teplota a hladiny
protilatek.

Jaky pFinos pripravku Versican Plus DHPPi/L4R byl prokazan v pribéhu
studii?

Terénni studie prokazala, Ze ockovani pripravkem Versican Plus DHPPi/L4R vede k tvorbé hladin
protilatek, které dostatecné chrani vSechny psy pred virem psinky a psim adenovirem. Ochranné
hladiny protilatek proti parvoviru vykazovalo 73 az 100 % psﬁ, proti viru parainfluenzy 73 az 97 %
psU, proti bakteriim rodu Leptospira 59 aZ 96 % psu a proti viru vztekliny 86 az 100 % psu. Reakce

u $téfat byla v nékterych pripadech slabsi nez u dospélych psl kvdli protildtkdm zdédénym od matek.

Z laboratornich studii vyplynulo, Zze doba ochrany pfed psinkou, psim adenovirem a parvovirovym
onemocnénim psd je tfi roky.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Versican Plus DHPPi/L4R?

Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem (zaznamenanym u vice nez 1 psa ze 100) pfipravku Versican Plus
DHPPI/L4R je kratkodoby otok o velikosti az 5 cm, ktery se mize po oc¢kovani objevit v misté vpichu
injekce.

V situacich, kdy se oCekava, Ze Sténata zdédila velmi vysoké hladiny protilatek od matky, je nutné
odpovidajicim zplsobem naplénovat o¢kovaci schéma.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem je nutné okamzité vyhledat
Iékarskou pomoc a ukazat lékafi pribalovou informaci nebo etiketu.

Na zakladé ceho byl pripravek Versican Plus DHPPi/L4R schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Versican Plus DHPPi/L4R prevySuji ve schvalenych
indikacich jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace

o poméru prinosl a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR vénované védecké
diskusi.

Dalsi informace o pripravku Versican Plus DHPPi/L4R:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Versican Plus DHPPi/L4R platné v celé
Evropské unii dne 7. kvétna 2014. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na
etiketé / vnéjSim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bifeznu 2015.
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