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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Versican Plus DHPPI

Kutya szopornyica, kutya adenovirus, kutya parvovirozis és kutya
parainfluenza virus vakcina (él6, attenualt)

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés Gsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal térténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz. Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyoégyszer a Versican Plus DHPPi?

A Versican Plus DHPPi egy allatgydgyaszati vakcina, amely él6, attenudlt (gyengitett) kutya
szopornyica virust, 2-es tipusu kutya adenovirust, 2b tipusu kutya parvovirust és 2-es tipusu kutya
parainfluenza virust tartalmaz. A Versican Plus DHPPi szuszpenziés injekciéhoz valé liofilizatum
(fagyasztva szaritott pellet) és oldat formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Versican Plus DHPPi?

A Versican Plus DHPPi-t kutyak védelmére alkalmazzék az alabbiak ellen:

e kutya szopornyica, egy fert6z6 betegség, amelyet néha kemény talp betegségnek hivnak, mivel a
kutyaknal a talpparnak bérének vastagodasa alakulhat ki, tovabba orrfolyas, kohogés, 1z, hanyas,
hasmenés, fokozott nyaladzas és esetenként gércsrohamok;

e 1-es tipusu kutya adenovirus, amely akut majfert6zést okoz, amely sargasag (a bor és a szemek
besargulasa) jeleit valthatja ki;

e kutya parvovirus betegség, egy fert6zés, amely sulyosan érintheti a kélykoket, letargiat, lazat,
hanyast és véres hasmenést kivaltva;

e kutya parainfluenza virus és 2-es tipusu kutya adenovirus, amelyek kennel kohdgést okoznak;
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A vakcinat 6 hétnél idésebb kodlykoknek adjak be injekcidé formajaban a bor ald, és 3-4 hét elteltével
ismétlik. A revakcinaciohoz haromévente egyszeri dézis Versican Plus DHPPi sziikséges a szopornyica,
a kutya adenovirus (1-es és 2-es tipus) és parvovirus esetében. Evenkénti revakcinacio sziikséges a
kutya parainfluenza virus esetében.

Hogyan fejti ki hatasat a Versican Plus DHPPi?

A Versican Plus DHPPi egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez06 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A Versican Plus DHPPi-ben taldlhaté virusok él6k, de attenudltak (legyengitették),
hogy ne okozzanak betegséget. Amikor a Versican Plus DHPPi-t beadjak a kutyaknak, az allatok
immunrendszere ,idegenként” azonositja a virusokat, és antitesteket termel ellentik. Kés6bb, amikor
az allat ezeknek a fert6zéseknek lesz kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni. Ez
hozzajarul a szopornyica, adenovirus majfert6zés, parvovirdzis és kennel kéhégés elleni védelemhez.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Versican Plus DHPPiI-t?

A Versican Plus DHPPi hatasossagat eredetileg egy terepvizsgalatban tanulmanyoztak 129 kutya
részvételével. A terepvizsgalatban a nagyobb vakcina kombinacidkat, a Versican Plus DHPPi/L4-et és a
Versican Plus DHPPi/L4R-et tanulmanyoztak, amelyeket szintén a szopornyica, adenovirus, parvovirozis
és kennel kdhogés elleni védelemre szantak egyéb betegségeken felll, a Versican Plus DHPPi
hatasossaganak igazolasa érdekében. A kutyakat két alkalommal, 3-4 hetes id6kozzel oltottadk be, vagy
egyszeri éves emlékeztets oltast kaptak. A hatékonysdg mértéke az antitestek szintje volt a
vakcinacidk el6tt és utan.

Kés6bb laboratériumi vizsgalatokat végeztek a védettség id6tartamanak meghatarozasara a
szopornyica, a kutya adenovirus (1-es és 2-es tipus) és parvovirus esetében. A vizsgalatok soran a
kutyakat haromhetes eltéréssel kétszer oltottak be, majd harom évvel a masodik vakcinat kovetéen
kutya szopornyicaval, kutya adenovirussal és parvovirussal tesztelték. A hatasossag mértéke a klinikai
tiinetek, a testhOmérséklet és az antitestek szintje volt.

Milyen elonyei voltak a Versican Plus DHPPi alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A terepvizsgalat azt mutatta, hogy a Versican Plus DHPPi vakcinacié olyan antitest szinteket
eredményezett, amelyek elégségesek voltak a kutya szopornyica virus és kutya adenovirus elleni
védelemhez minden kutyanal. A védettséget biztosité antitestszintet mutaté kutyak aranya parvovirus
esetén 73-100%, parainfluenza virus esetén pedig 73-97% volt. Kolykoknél a reagalasi arany egyes
esetekben alacsonyabb szint( volt, mint feln6tt kutyaknal, mivel antitesteket 6rokéltek az anyjuktol,
mivel az anyai antitestek gatolhatjak a vakcinaciéra adott immunvalaszt.

A laboratoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a védettség idétartama harom év a kutya szopornyica,
a kutya adenovirus és a kutya parvovirus esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Versican Plus DHPPi alkalmazasa?

A Versican Plus DHPPi leggyakoribb mellékhatas (100 kutya kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) egy
rovid ideig fennallo, legfeljebb 5 cm-es duzzanat, amely a vakcinacié utan az injekcié beadasi helyén
jelentkezhet.

Azokban az esetekben, amikor a kélykdk varhatéan nagyon magas antitestszinteket 6réokolnek a
szukatol, a vakcinacios protokollt ennek megfeleléen kell megtervezni.
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Milyen dovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd, vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen dninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati

utasitasat vagy cimkéjét.
Miért engedélyezték a Versican Plus DHPPi-t?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a Versican Plus DHPPi
elényei meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett indikacidoban, ezért javasolta a gyogyszerre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az el6ny-kockazat profil az EPAR részét képezd
tudomanyos indoklasban talalhato.

A Versican Plus DHPPi-vel kapcsolatos egyéb informacio

2014. jdlius 4-én az Eurdpai Bizottsag a Versican Plus DHPPi-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informacio
a doboz cimkéjén/kiils6 csomagolason talalhato.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2015
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