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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Versican Plus L4
Vaccin tal-leptospirozi tal-klieb (inattivat)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. L-ghan tieghu huwa
li jispjega kif il-valutazzjoni mwettga mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wi¢¢ imb'wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew il-kura tal-annimal tieghek, ikkuntattja lill-
veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, aqra
d-diskussjoni xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Versican Plus L4?

Versican Plus L4 huwa vaccin veterinarju li fih ir-razez inattivati (maqtulin) ta' Leptospira bacteria
(Icterohaemorrhagiae, Canicola, Bratislava u Grippotyphosa). Versican Plus L4 jigi bhala sospensjoni
ghal injezzjoni.

Ghal xiex jintuza Versican Plus L4?

Versican Plus L4 jintuza biex jipprotegi lil klieb kontra leptospirozi, marda batterjali li tista' tigi
trazmessa permezz ta' awrina infettata u tirrizulta fi fsada, epatite (inffammazzjoni tal-fwied) u suffejra
jew nefrite (inffammazzjoni tal-kliewi).

ll-vaccin jinghata lill-griewi li jkollhom sitt gimghat jew aktar bhala injezzjoni, taht il-gilda, u ghandu
jigi ripetut tliet gimghat jew erbgha wara. Ghal vac¢inazzjoni mill-gdid, hemm bzonn ta' doza
wahdanija ta' Versican Plus L4 kull sena.

Kif jahdem Versican Plus L4?

Versican Plus L4 huwa vaccin. ll-vaccini jahdmu billi “jghallmu” lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra marda. Ir-razez tal-batterji ta’ Leptospira f'Versican Plus
L4 jingatlu (jigu inattivati) sabiex ma jikkawzawx il-marda. Meta Versican Plus L4 jinghata lil klieb, is-
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sistema immunitarja tal-annimali taghraf il-batterji bhala "barranin" u taghmel antikorpi kontrihom. Fil-
futur, jekk I-annimali jigu esposti ghal dawn il-batterji ta’ Leptospira, is-sistema immunitarja tkun
kapaci twiegeb aktar malajr. Dan jghin jipprotegihom kontra I-leptospirozi.

Versican Plus L4 fih agguvant (aluminium hydroxide) biex itejjeb ir-rispons immunitarju.
Kif gie studjat Versican Plus L4?

L-effika¢ja ta' Versican Plus L4 giet investigata fi studju fuq il-post li involva 129 kelb. Il-klieb jew
tlaggmu darbtejn b'intervall ta' tlieta jew erbgha gimghat jew ircevew tilgima booster annwali
wahdanija. 1l-kejl tal-effikacja kien il-livelli ta' antikorpi gabel u wara t-tilgima.

X’benefié€ju wera Versican Plus L4 matul I-istudji?

L-istudju fuq il-post wera li wara t-tilgima b'Versican Plus L4, il-percentwal ta' klieb b'livelli protettivi ta'
antikorpi ghal leptospira varja minn 59 ghal 96%. Ir-rispons fil-griewi kien iktar baxx milli fil-klieb
adulti f'xi kazijiet, minhabba I-antikorpi li ntirtu minghand ommijiethom.

X’inhu r-riskju asso€jat ma’ Versican Plus L4?

L-effett sekondarju l-aktar komuni (li deher f'aktar minn kelb 1 minn kull 100) b'Versican Plus L4 kien
nefha ghal zmien gasir ta' massimu ta' 5 cm li tista' ssehh fis-sit tal-injezzjoni wara t-tilgima.

X’inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medic¢ina
jew tigi f’kuntatt mal-annimal?

Fil-kaz ta' awtoinjezzjoni accidentali, ghandu jintfittex parir mediku minnufih u I-fuljett ta' taghrif jew
it-tikketta ghandhom jintwerew lit-tabib.

Ghaliex gie approvat Versican Plus L4?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta' Versican
Plus L4 huma akbar mir-riskji ghall-indikazzjoni approvata u rrakkomanda li Versican Plus L4 jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju-riskju jista' jinstab fil-modulu tad-
diskussjoni xjentifika ta' dan I-EPAR.

Informazzjoni ohra dwar Versican Plus L4:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Versican Plus L4 fil-31 ta' Lulju 2014. L-informazzjoni dwar l-istatus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott
tista’ tigi kkonsultata fuq it-tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'Gunju 2014.

Versican Plus L4
EMA/335824/2014 Pagna 2/2



	X’inhu Versican Plus L4?
	Għal xiex jintuża Versican Plus L4?
	Kif jaħdem Versican Plus L4?
	Kif ġie studjat Versican Plus L4?
	X’benefiċċju wera Versican Plus L4 matul l-istudji?
	X’inhu r-riskju assoċjat ma’ Versican Plus L4?
	X’inhuma l-prekawzjonijiet li jridu jittieħdu mill-persuna li tagħti l-mediċina jew tiġi f’kuntatt mal-annimal?
	Għaliex ġie approvat Versican Plus L4?
	Informazzjoni oħra dwar Versican Plus L4:

