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EPAR-yhteenveto

Versican Plus DHPPI

Rokote, joka sisaltaa seuraavia (elavia heikennettyjd) viruksia: koiran
penikkatautivirus, koiran adenovirus, koiran parvovirus ja koiran
parainfluenssavirus

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa selitetaan, miten
elainlaakekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytosta toimitetun aineiston perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinladkarin kanssa. Jos tarvitset lisédtietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myo6s arviointilausuntoon).

Mita Versican Plus DHPPi on?

Versican Plus DHPPi on elaimille tarkoitettu rokote, joka sisaltda elavaa attenuoitua (heikennettyd)
koiran penikkatautivirusta, koiran adenoviruksen tyyppia 2, koiran parvoviruksen tyyppia 2b seka

koiran parainfluenssaviruksen tyyppia 2. Versican Plus DHPPi:t4 saa lyofilisaattina (kylméakuivattu

pelletti) ja liuottimena, jotka sekoitetaan suspensioksi injektion antamista varten.

Mihin Versican Plus DHPPi -rokotetta kaytetaan?

Versican Plus DHPPi -rokottetta kdytetdan koirien suojaamiseen seuraavilta taudeilta:

e koiran penikkatauti — infektiotauti, jossa koirien tassujen anturat voivat paksuuntua. Lisaksi niilla
voi ilmeté sierainvuotoa, yskaéd, kuumetta, oksentelua ja ripulia, liiallista syljeneritysta ja joskus
myo6s kouristuskohtauksia;

e koiran adenoviruksen tyypin 1 aiheuttama akillinen maksainfektio, joka voi aiheuttaa ihon ja
silmien keltaisuutta;

e koiran parvoviruksen aiheuttama infektiosairaus, joka voi olla erittdin haitallinen koiranpennuille ja
aiheuttaa uneliaisuutta, kuumeilua, oksentelua ja verista ripulia;

e koiran parainfluenssavirus ja tyypin 2 adenovirus, jotka aiheuttavat kennelyskaa.
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Rokote annetaan vahintaan kuuden viikon ikaisille koiranpennuille injektiona ihon alle, mika toistetaan
3—4 viikon kuluttua. Uusintarokotus penikkatautia, koiran adenovirusta (tyypit 1 ja 2) ja koiran
parvovirusta vastaan edellyttaa yhta Versican Plus DHPPi -annosta joka kolmas vuosi. Suoja koiran
parainfluenssavirusta vastaan edellyttd& uusintarokotusta joka vuosi.

Miten Versican Plus DHPPIi vaikuttaa?

Versican Plus DHPPi on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (kehon
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Versican Plus DHPPi —
rokotteessa olevat virukset ovat eldvia, mutta ne on heikennetty (attenuoitu) niin, etta ne eivéat voi
aiheuttaa sairautta. Kun koira rokotetaan Versican Plus DHPPi -rokotteella, sen immuunijérjestelma
tunnistaa virukset “vieraiksi” ja tuottaa niille vasta-aineita. Jos eléin tulevaisuudessa altistuu néille
infektioille, sen immuunijarjestelma pystyy kehittaméan nopeammin vasta-aineita. Tama auttaa
suojaamaan koiria penikkataudilta, adenoviruksen aiheuttamalta maksatulehdukselta, parvoviruksilta
ja kennelyskalta.

Miten Versican Plus DHPPi -rokotetta on tutkittu?

Versican Plus DHPPi -rokotteen tehoa tutkittiin alun perin kenttatutkimuksessa, jossa oli mukana 129
koiraa. Versican Plus DHPPi -rokotteen tehon osoittamiseksi kenttatutkimukseen kuuluivat myoés
yhdistelméarokotteet Versican Plus DHPPi/L4 ja Versican Plus DHPPIi/L4R, jotka on tarkoitettu
suojaamaan muiden tautien lisaksi myos penikkataudilta, adenovirukselta, parvoviruksilta ja
kennelyskélta. Koirat saivat joko kaksi rokotetta kolmen tai neljan viikoin valein tai ne saivat yhden
vuotuisen tehosterokotteen. Tehon mittana olivat vasta-aineiden maara ennen rokotusta ja sen
jalkeen.

Mydhemmin tehtiin laboratoriotutkimuksia suojan keston maarittamiseksi penikkatautia, koiran
adenovirusta (tyypit 1 ja 2) ja parvovirusta vastaan. Naissa tutkimuksissa koirat saivat kaksi rokotetta
kolmen viikon valein, ja sen jalkeen ne altistettiin kolme vuoden kuluttua toisen rokotteen antamisen
jalkeen koiran penikkatautivirukselle ja koiran parvovirukselle. Tehon mittoja olivat kliiniset oireet,
ruumiinldmpo ja vasta-ainepitoisuudet.

Mita hyotya Versican Plus DHPPI -rokotteesta on havaittu tutkimuksissa?

Kenttatutkimukset osoittivat, etta Versican Plus DHPPi -rokote tuotti kaikilla koirilla riittavéat vasta-
ainepitoisuudet suojaamaan niita koiran penikkataudilta ja koiran adenovirukselta. Niiden koirien
osuus, joilla oli riittdva maara suojaavia vasta-aineita, oli parvoviruksen osalta 73—100 % ja
parainfluenssan osalta 73-97 %. Emoilta saatujen vasta-aineiden vuoksi koiranpentujen vasteet olivat
joissakin tapauksissa alhaisemmat kuin aikuisten koirien, koska maternaaliset vasta-aineet voivat
estdd immuunivasteen rokotteelle.

Laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd suoja-aika koiran penikkatautia, koiran adenovirusta ja koiran
parvovirusta vastaan on kolme vuotta.

Mita riskeja Versican Plus DHPPI -rokotteeseen liittyy?

Versican Plus DHPPi -rokotteen yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdelld koiralla 100:sta) on
ohimeneva turvotus enintadn 5 cm:n alalla, voi esiintya injektiokohdassa rokottamisen jélkeen.

Jos pentujen odotetaan perivan suuria vasta-ainemaaria nartulta, on syyta suunnitella rokoteohjelma
ottaen tama huomioon.
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Mita varotoimenpiteita ldakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilon on noudatettava?

Jos henkil6 pistda rokotetta vahingossa itseensa, hdnen on hakeuduttava vélittomasti laakariin, ja
pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettava laakarille.

Miksi Versican Plus DHPPi -rokote on hyvaksytty?

Elainlaakekomitea (CVMP) katsoi, ettéa Versican Plus DHPPi -rokotteen hyoty on sen riskeja suurempi
hyvaksytyissa kayttdaiheissa ja suositteli myyntiluvan myodntémisté Versican Plus DHPPi -rokotteelle.
Hyoty-riskisuhde esitetaan taman EPAR-arviointilausunnon tieteellisen keskustelun osiossa.

Muuta tietoa Versican Plus DHPPi -rokotteesta

Euroopan komissio myoénsi Versican Plus DHPPi -rokotteelle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan 4. heindkuuta 2014. Myyntipaallysmerkinnassa/ulkopakkauksessa on tieto
valmisteen reseptistatuksesta.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi maaliskuussa 2015.
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