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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Versican Plus Pi/L4R

Kutya parainfluenza virus (€10, attenuadlt), kutya leptospirdzis és veszettség
(inaktivalt) vakcina

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapulé értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortén6 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 képezd) tudomanyos indoklast.

Milyen tipusu gyogyszer a Versican Plus Pi/L4R?

A Versican Plus Pi/L4R egy allatgydgyaszati vakcina, amely él6, attenualt (gyengitett) 2-es tipusu
kutya parainfluenza virust, inaktivalt (elolt) Leptospira baktérium térzseket (icterohaemorrhagiae,
canicola, bratislava és grippotyphosa), valamint veszettség virust tartalmaz. A Versican Plus Pi/L4R
injekcidhoz valo liofilizatum (fagyasztva szaritott pellet) és oldat formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Versican Plus Pi/ZL4R?

A Versican Plus Pi/L4R-et kutyak védelmére alkalmazzak az alabbiak ellen:
e kutya parainfluenza virus, amely kennel kéhogést okoz;

e leptospirdzis, egy bakteridlis betegség, amely fert6zott vizelettel terjedhet, és vérzést, hepatitiszt
(majgyulladas) és sargasagot vagy nefritiszt (vesegyulladas) okozhat;

e veszettség, egy viralis zoonotikus (emberre terjedhet) betegség, amely a kdzponti idegrendszert
(az agyat és a gerincvel6t) érinti, és halalhoz vezet. Jellemzben a fert6zott allatok harapasaval
terjed.

A vakcinat 8-9 hetes kolykoknek adjak be injekcio formajaban a bor ald, és 12 hetes korban egy
alkalommal ismétlik. A revakcinacidhoz évente egyszeri dézis Versican Plus Pi/L4R szlUkséges.
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Hogyan fejti ki hatasat a Versican Plus Pi/L4R?

A Versican Plus Pi/L4R egy vakcina. A vakcinak Ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogyan védekezzen a
betegségek ellen. A Versican Plus Pi/L4R-ben taldlhaté kutya parainfluenza virus él6, de attenudlt
(gyengitett), igy nem okoz betegséget; eldlt (inaktivalt) Leptospira baktérium torzsekkel és veszettség
virussal van kombinalva. Amikor a Versican Plus Pi/L4R-et beadjak a kutyaknak, az allatok
immunrendszere ,idegenként” azonositja a virusokat és baktériumokat, és antitesteket termel ellentk.
KésGbb, amikor az allat ezeknek a fert6zéseknek lesz kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd
reagalni. Ez segit 6ket megvédeni a kennel kohogés, a leptospirdzis és a veszettség ellen.

A Versican Plus Pi/L4R adjuvanst (aluminium-hidroxid) tartalmaz az immunvalasz erdsitésére.
Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Versican Plus LPi/L4R-et?

A Versican Plus Pi/L4R hatékonysagat egy terepvizsgalatban tanulmanyoztak 129 kutya részvételével.
A kutyakat két alkalommal, hdrom vagy négy hetes idékozzel oltottak be, vagy egyszeri éves booster
(erGsitd) oltast kaptak. A hatékonysag mértéke az antitestek szintje volt a vakcinacidk el6tt és utan.

Milyen elonyei voltak a Versican Plus Pi/L4R alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A terepvizsgalat azt igazolta, hogy a Versican Plus LPi/L4R vakcinaciét kovetéen a parainfluenza virus
esetén protektiv szint(i antitestet mutatd kutyadk ardnya 73-97%, Leptospira esetén 59-96%,
veszettség esetén pedig 86-100% kozétt mozgott. Kolykéknél a reakcid egyes esetekben alacsonyabb
szint(i volt, mint feln6tt kutyaknal, mivel antitesteket 6rokoltek az anyjuktol.

Milyen kockazatokkal jar a Versican Plus Pi/L4R alkalmazasa?

A Versican Plus Pi/L4R leggyakoribb mellékhatasa (100 kutya kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) egy
révid ideig fennalld, legfeljebb 5 cm-es duzzanat, amely a vakcinacié utan az injekcié beadasi helyén
jelentkezhet.

Azokban a helyzetekben, ahol a kdlykék varhatéan magas antitest szinteket 6rokoltek a szukatol, a
vakcinacids protokollt ennek megfeleléen kell megtervezni.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték a Versican Plus LPi/L4R-et?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a Versican Plus Pi/L4R
elényei meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett indikacidban, ezért javasolta a gydgyszerre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kockazat profil az EPAR részét képez6
tudomanyos indoklasban talalhato.
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A Versican Plus Pi/ZL4R-rel kapcsolatos egyéb informacio

2014. julius 31-én az Eurdpai Bizottsag a Versican Plus LPi/L4R-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informacié
a doboz cimkéjén/kilsé csomagolasan talalhaté.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2014. jdnius.
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