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EPAR sazetak za javnost

Versican Plus Pi/L4R
Virus psece parainfluence (zivi atenuirani), cjepivo protiv psece leptospiroze i
bjesnoce (inaktivirano)

Ovaj dokument je sazetak Europskoga javnog izvjeS¢a o procjeni veterinarsko-medicinskog proizvoda.
Cilj mu je objasniti kako procjena, koju Odbor za veterinarsko- medicinske proizvode (CVMP) provodi
na temelju zaprimljene dokumentacije, dovodi do preporuka o uvjetima koristenja.

Ovaj dokument ne moze zamijeniti osobni razgovor s vaSim veterinarom. Ako vam je potrebno viSe
informacija o zdravstvenom stanju ili lijeCenju vase zivotinje, obratite se svom veterinaru. Ako zZelite
viSe informacija na temelju preporuka Odbora za veterinarsko- medicinske proizvode (CVMP),
procitajte znanstvenu raspravu (ista je dio Europskoga javnog izvjeséa o procjeni veterinarsko-
medicinskog proizvoda (EPAR)).

Sto je Versican Plus PiZL4R?

Versican Plus Pi/L4 je veterinarsko cjepivo koje sadrzi zivi atenuirani (oslabljeni) virus psece
parainfluence tip 2, inaktivirane (ubijene) sojeve bakterije Leptospira (Icterohaemorrhagiae, Canicola,
Bratislava i Grippotyphosa) kao i virus bjesnoce. Versican Plus Pi/L4 dostupan je kao liofilizat
(smrzavanjem osusen pelet) s otapalom za injekciju.

Za Sto se Versican Plus PiZL4R Kkoristi?

Versican Plus Pi/L4R se koristi za zaStitu pasa od:
e virusa psece parainfluence, koji uzrokuje kasalj ¢opora;

e leptospiroze, bakterijske bolesti koja se moze prenijeti putem zarazenog urina, a rezultira
krvarenjem, hepatitisom (upalom jetre) i Zuticom ili nefritisom (upalom bubrega);

e bjesnoce, bolesti virusne zoonoze (koja se moze prenijeti na ljude) koja zahvaca sredisnji Ziv¢ani
sustav (mozak i kraljezni¢nu mozdinu), sto rezultira smrcéu. NajceSce se prenosi putem ugriza
zarazenih zivotinja.
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Cjepivo se primjenjuje u Stenadi u dobi od osam do devet tjedana u obliku supkutane injekcije i
ponavlja se nakon 5to Stenad dosegne starost od dvanaest tjedana. Za docjepljivanje potrebna je
jedna doza cjepiva Versican Plus Pi/L4R godiSnje.

Na koji nacin Versican Plus Pi/L4R djeluje?

Versican Plus Pi/L4R je cjepivo. Cjepivo djeluje ,ucedi” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako
da se brani protiv bolesti. Pseéi parainfluenza virus u cjepivu Versican Plus Pi/L4 je Ziv, ali je atenuiran
(oslabljen) tako da ne uzrokuje bolest; kombiniran je s ubijenim (inaktiviranim) sojevima bakterije
Leptospira i virusa bjesnoce. U slucaju kada se Versican Plus Pi/L4R primjenjuje u pasa, imunosni
sustav Zivotinje prepoznaje viruse i bakterije kao ,,strane” i proizvode protutijela protiv virusa.
Ubuduce ako se Zivotinje izloZze ovim infekcijama, imunosni sustav ¢e brze stvarati protutijela. Ovo
pomaze pri njihovoj zastiti od kaslja Copora, leptospiroze i bjesnoce.

Versican Plus Pi/L4R sadrzi adjuvans (aluminijev hidroksid) kako bi se poja¢ao imunosni odgovor.
Kako se Versican Plus Pi/L4R ispitivao?

Djelotvornost cjepiva Versican Plus Pi/L4R ispitana je terenskim ispitivanjem koje je obuhvatilo 129
pasa. Psi su cijepljeni dva puta u razmaku od tri ili Cetiri tjedna ili su docijepljeni jednim godisnjim
booster cjepivom. Mjera djelotvornosti bila je razina protutijela prije i nakon cijepljenja.

Koje koristi Versican Plus Pi/L4R su utvrdene tijekom ispitivanja?

Terenskim je ispitivanjem dokazano da se nakon cijepljenja cjepivom Versican Plus Pi/L4R postotak
pasa s zastitnim razinama protutijela za parainfluenza virusa kretao od 73 do 97%, za leptospiru od 59
do 96%, te za bjesnocu od 86 do 100%. Odgovor u Stenadi je bio manji nego u odraslih pasa u
pojedinim slu¢ajevima, bududéi da se protutijela nasljeduju od majki.

Koji su rizici povezani s Versican Plus Pi/L4R?

Najcescée nuspojave (kod 1 od 100 pasa) lijeka Versican Plus Pi/L4R su kratkotrajno oticanje do 5 cm
koje moze nastupiti u mjestu injekcije nakon cjepiva.

U situacijama kada se ocekuje da ¢e stenad naslijediti visoke razine protutijela od kujice, potrebno je
primjereno planirati protokol cijepljenja.

Koje su mjere opreza za osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod ili dolazi u kontakt sa zZivotinjom?

U slucaju nehoti¢nog samoinjektiranja, odmah potrazite pomoc lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Zasto je Versican Plus Pi/L4R odobren?

Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) zakljucio je da koristi lijeka Versican Plus Pi/L4R
nadmasuju rizike za odobrene indikacije i preporudilo je izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
VMP-a Versican Plus Pi/L4R. Omjer Kkoristi i rizika dostupan je u modulu znanstvene rasprave ovog
EPAR-a.
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Druge informacije o Versican Plus Pi/L4R:

Europska komisija dodijelila je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi na teritoriju Europske
unije za proizvod Versican Plus Pi/L4R od 31. srpnja 2014. Informacije o tome je li za ovaj proizvod
potreban veterinarski recept mozete naci na etiketi/vanjskom dijelu pakiranja.

SaZetak je posljednji put dopunjen u lipnju 2014.
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