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EPAR - sammendrag for offentligheden

Versican Plus L4
Leptospirosevaccine til hunde (inaktiveret)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers (CVMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende veterinaerlaeegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgftelse med din dyrleege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s anbefalinger, kan du leese den videnskabelige
droftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Versican Plus L47?

Versican Plus L4 er en veterinager vaccine, der indeholder inaktiverede (draebte) stammer af Leptospira-
bakterier (Icterohaemorrhagiae, Canicola, Bratislava og Grippotyphosa). Versican Plus L4 leveres som
injektionsvaeske, suspension.

Hvad anvendes Versican Plus L4 til?

Versican Plus L4 anvendes til beskyttelse af hunde mod leptospirose, en bakteriesygdom, der overfgres
gennem inficeret urin og medfgrer blgdning, leverbeteendelse (hepatitis) og gulsot eller
nyrebetaendelse (nefritis).

Vaccinen gives til hvalpe fra 6-ugers alderen ved en indsprgjtning under huden og gentages én gang
3-4 uger senere. Der kraeves arlig revaccination med en enkelt dosis af Versican Plus L4.

Hvordan virker Versican Plus L4?

Versican Plus L4 er en vaccine. Vacciner virker ved at “laere” organismens naturlige forsvar
(immunsystemet), hvordan det skal forsvare organismen mod en sygdom. Stammerne af Leptospira-
bakterier i Versican Plus L4 er inaktiveret (dreebt), sa de ikke kan forarsage sygdom. Nar Versican Plus
L4 gives til hunde, registrerer dyrenes immunsystem bakterierne som “fremmede” og reagerer ved at
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danne antistoffer mod dem. Hvis dyret efterfglgende udseettes for disse Leptospira-bakterier, vil
immunsystemet reagere hurtigere. Derved opnas bedre beskyttelse mod leptospirose.

Versican Plus L4 indeholder aluminiumhydroxid, der er et adjuvans, dvs. det forstaerker

immunreaktionen.

Hvordan blev Versican Plus L4 undersggt?

Effektiviteten af Versican Plus L4 blev undersggt i en feltundersggelse med 129 hunde. Hundene blev
enten vaccineret to gange med tre eller fire ugers mellemrum eller fik en enkelt arlig
forstaerkningsdosis (boosterdosis). Effektiviteten blev bedgmt pd maengden af antistoffer far og efter
vaccinationen.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Versican Plus L4?

Feltundersggelsen viste, at mellem 59 og 96 % af hundene opndede et beskyttende indhold af
antistoffer mod Leptospira efter vaccination med Versican Plus L4. Hvalpe reagerede undertiden
mindre kraftigt end voksne hunde pé grund af antistoffer, de havde faet overfart fra moderen.

Hvilken risiko er der forbundet med Versican Plus L4?

Den hyppigste bivirkning (som optreeder hos mere end 1 ud af 100 hunde) med Versican Plus L4 er
kortvarig haevelse pa op til 5 cm, der kan forekomme pa injektionsstedet efter vaccinationen.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Ved utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal vises
til lzegen.

Hvorfor blev Versican Plus L4 godkendt?

Udvalget for Veterinzerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Versican Plus L4 overstiger
risiciene til den godkendte anvendelse, og anbefalede udstedelse af en markedsfagringstilladelse for
Versican Plus L4. Afvejningen af fordele og risici (benefit/risk-forholdet) fremgar af afsnittet om den
videnskabelige drgftelse i denne EPAR.

Andre oplysninger om Versican Plus L4:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Versican Plus L4 den 31. juli 2014. Oplysninger om udleveringsbestemmelser for dette
laegemiddel findes péa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i juni 2014.
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