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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Versican Plus Pi/L4R
Suny paragripo virusy (gyvuy, susilpninty), $uny leptospirozeés sukeéléjy ir
pasiutligés virusy (inaktyvinty) vakcina

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite S| dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Versican Plus Pi/L4R?

Versican Plus Pi/L4R — tai veterinariné vakcina, kurios sudétyje yra gyvy, susilpninty 2 tipo Suny
paragripo virusy, inaktyvinty (neutralizuoty) padermiy Leptospira Seimos bakterijy,
(Icterohaemorrhagiae, Canicola, Bratislava ir Grippotyphosa) ir pasiutligés virusy. Versican Plus Pi/L4R
tiekiamas liofilizato (Salciu iSdziovinty granuliy) ir skiediklio injekcinei suspensijai forma.

Kam naudojamas Versican Plus Pi/L4R?

Versican Plus Pi/L4AR naudojamas siekiant apsaugoti Sunis nuo:
e Suny paragripo viruso, kuris sukelia Sunidziy kosulj;

e leptospirozés — bakterinés ligos, kuria galima uzsikrésti per infekuotg Slapima ir kuri gali sukelti
kraujavima, hepatitg (kepeny uzdegima) ir geltg arba nefritg (inksty uzdegima);

e pasiutligés — virusinés zoonozés (ja gali uzsikrésti zmonés), kuri pazeidzia centrine nervy sistemg
(galvos ir stuburo smegenis), sukeldama gyviino zatj. Paprastai ji plinta jkandus infekuotiems
gyvinams.
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Vakcina skiepijami Suniukai nuo astuoniy iki devyniy savaiciy, atliekant injekcijg po oda; kai Suniukams
sueina dvylika savaiciy, injekcija kartojama. Atliekant pakartotine vakcinacijg, kasmet reikia suleisti
vieng Versican Plus Pi/L4R doze.

Kaip veikia Versican Plus Pi/L4R?

Versican Plus Pi/L4R yra vakcina. Veikdamos vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralig organizmo
apsaugos) sistemg apsiginti nuo ligos. Versican Plus Pi/L4R sudétyje esantys Suny paragripo virusai yra
gyvi, taciau jie buvo susilpninti, kad negaléty sukelti ligos; vakcinoje taip pat yra neutralizuoty
(inaktyvinty) padermiy Leptospira Seimos bakterijy ir pasiutligés virusy. Versican Plus Pi/L4R suleidus
sunims, gyviny imuniné sistema atpazjsta virusus ir bakterijas kaip svetimkdnius ir pradeda gaminti
juos veikiancius antiklinus. Ateityje, | gyviny organizma patekus Siems infekcijy sukéléjams, jy
imuniné sistema gebés greiCiau sureaguoti | uzkrata. Tai padés jiems apsisaugoti nuo Sunidziy kosulio,
leptospirozés ir pasiutligés.

Versican Plus Pi/L4R sudétyje yra adjuvanto (aliuminio hidroksido) imuniniam atsakui sustiprinti.
Kaip buvo tiriamas Versican Plus Pi/L4R?

Versican Plus Pi/L4R veiksmingumas buvo tiriamas natdraliomis sglygomis atliekant vieng tyrima su
129 sunimis. Sunys buvo skiepijami du kartus su trijy ar keturiy savaiciy pertrauka arba jiems buvo
suleidZziama viena kasmetiné palaikomoji vakcinos dozé. Veiksmingumo rodiklis buvo antikiiny
koncentracija prie$ ir po vakcinacijos.

Kokia Versican Plus Pi/L4R nauda nustatyta tyrimuose?

Natdraliomis sglygomis atliktas tyrimas parodeé, kad paskiepijus Versican Plus Pi/L4R, Suny, kuriy
kraujyje susidaré apsauginé paragripo virusy antikiiny koncentracija, procentiné dalis svyravo nuo 73
iki 97 %, leptospiry antikiiny — nuo 59 iki 96 %, o pasiutligés virusy antikiny — nuo 86 iki 100 %. Dél
iS motininés patelés gauty antikiiny, kai kuriais atvejais Suniuky atsakas | vakcinacijg buvo silpnesnis,
nei pasireiskes suaugusiems sSunims.

Kokia rizika siejama su Versican Plus Pi/L4R?

Dazniausias Versican Plus Pi/L4R Salutinis reiSkinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Suniui iS 100)
yra trumpalaikis iki 5 cm skersmens plotg apimantis patinimas, kuris gali pasireiksti injekcijos vietoje
po vakcinacijos.

Tais atvejais, kai manoma, kad Suniukai i$ kalés gaus labai didele antikiny koncentracijgq, vakcinacijos

protokolg reikéty planuoti atitinkamai.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai susi3virkstus Versican Plus L4R, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti jam Sio
vaisto pakuoteés lapelj arba etikete.

Kaip buvo tiriamas Versican Plus Pi/L4R?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad pagal patvirtintas indikacijas naudojamo
Versican Plus Pi/L4R nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros
leidima. Naudos ir rizikos santykio apiblidinimg rasite Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

Versican Plus Pi/L4R
EMA/334757/2014 Puslapis 2/3



Kita informacija apie Versican Plus Pi/L4R:

Europos Komisija 2014 m. liepos 31 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Versican Plus Pi/L4R
rinkodaros leidima. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant
etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014 m. birzelio men.
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