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Versican Plus Pi/L4R

vakcina proti viru psi parainfluenzy (Ziva atenuovand), leptospiréze
a vztekling psd (inaktivovanad)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zptsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni Ié&ivé ptipravky
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nemdZe nahradit osobni diskusi s veterindrnim lékafem vadeho zvitete. Chcete-li
ziskat dalsi informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1€¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni [éCivé prFipravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Versican Plus Pi/L4R?

Pripravek Versican Plus Pi/L4R je vakcina (oCkovaci latka) pro veterinarni pouZiti obsahujici zivy
atenuovany (oslabeny) virus psi parainfluenzy typu 2, inaktivované (usmrcené) kmeny bakterii rodu
Leptospira (Leptospira Icterohaemorrhagiae, Canicola, Bratislava a Grippotyphosa) a virus vztekliny.
Pripravek Versican Plus Pi/L4R je dostupny ve formé lyofilizatu (mrazem vysusenych pelet)

s rozpoustédlem pro pfipravu injekce.

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

PFipravek Versican Plus Pi/L4R se pouziva k ochrané psl pred:
e virem psi parainfluenzy, ktery zptsobuje psincovy kasel;
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e leptospir6zou, bakterialnim onemocnénim, které se muze prenaset infikovanou moci a muze vest
ke krvaceni, hepatitidé (zanétu jater) a Zloutence nebo nefritidé (zanétu ledvin);

e vzteklinou, virovou zoondzou (prenosnou na clovéka), onemocnénim postihujicim centralni nervovy
systém (mozek a michu) a vedoucim ke smrti. V typickém prFipadé se prenasi pokousanim
infikovanym zvifetem.
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Vakcina se podava $té&fatlim ve véku osmi az deviti tydnl formou podkozni injekce, pri¢emz ve
dvanacti tydnech véku se u nich ockovani opakuje. K pfeockovani je vyzadovana jednou ro¢né jedna
davka pfipravku Versican Plus Pi/L4R.

Jak pripravek Versican Plus Pi/L4R plsobi?

PFipravek Versican Plus Pi/L4R je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny
obranny systém téla), jak se ma sam branit proti onemocnéni. Virus psi parainfluenzy v pfipravku
Versican Plus Pi/L4R je Zivy, ale byl atenuovan (oslaben) tak, aby nezplisoboval onemocnéni; je
kombinovan s usmrcenymi (inaktivovanymi) kmeny bakterie rodu Leptospira a s virem vztekliny.
Jakmile je pFipravek Versican Plus Pi/L4R podan psim, imunitni systém zvifat rozpozna viry a bakterie
jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se ockovana zvifata v budoucnu dostanou znovu
do kontaktu s témito infekcemi, jejich imunitni systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha
obrané proti psincovému kasli, leptospirdze a vztekliné.

Pfipravek Versican Plus Pi/L4R obsahuje adjuvans (hydroxid hlinity) pro zlep$eni imunitni odpovédi.
Jak byl pripravek Versican Plus Pi/ZL4R zkouman?

Ucinnost pFipravku Versican Plus Pi/L4R byla zkoumana v terénni studii, do které bylo zatazeno
129 psU. Psi byli o¢kovani bud’ dvakrat s odstupem t¥i nebo &tyf tydnl, nebo jedinou davkou typu
booster ro¢né. Méfitkem acinnosti byla hladina protildtek pfed vakcinaci a po ni.

Jaky pFinos pripravku Versican Plus Pi/L4R byl prokazan v prlibéhu studii?

Terénni studie prokézala, ze po vakcinaci piipravkem Versican Plus Pi/L4R se procento psi

s ochrannymi hladinami protilatek proti viru parainfluenzy pohybovalo od 73 do 97 %, proti bakteriim
rodu Leptospira od 59 do 96 % a proti viru vztekliny od 86 do 100 %. Odpovéd' u Sténat byla

v né&kterych pfipadech slab3i nez u dospélych psd kvili protilatkdm zdéd&nym od matek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Versican Plus Pi/L4R?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem (pozorovanym u vice nez 1 psa ze 100) pfipravku Versican
Plus Pi/L4R je kratkodoby otok o velikosti az 5 cm, ktery se mize po vakcinaci objevit v misté injekce.

V situacich, kdy se ocekava, Ze Sténata zdédila velmi vysoké hladiny protilatek od matky, je nutné
odpovidajicim zplsobem napldnovat vakcinaéni protokol.

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

V pfipadé nahodné injekéni aplikace pripravku do vlastniho téla je nutné okamzité vyhledat Iékarskou
pomoc a ukazat lékafi pribalovou informaci nebo etiketu.

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

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku Versican

Plus Pi/L4R prevysuji ve schvalenych indikacich jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci. Informace o poméru ptinosd a rizik tohoto piipravku jsou k dispozici v &asti
této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.
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Dalsi informace o pripravku Versican Plus Pi/L4R:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Versican Plus Pi/L4R platné v celé Evropské
unii dne 31. ¢ervence 2014. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na
etiketé / vnéjSim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v ¢ervnu 2014.
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