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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Versican Plus DHPPi/L4R

Szczepionka przeciwko nosdwce, adenowirusowi, parwowirusowi, wirusowi
parainfluenzy pséw (zywemu, atenuowanemu), leptospirozie psow,
wsciekliznie (inaktywowana)

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkdéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowgq (réwniez czes¢ EPAR).

Co to jest Versican Plus DHPPi/L4R?

Versican Plus DHPPi/L4R jest szczepionkg weterynaryjng zawierajaca zywy, atenuowany (ostabiony)
wirus nosowki pséw, adenowirus pséw typu 2, parwowirus pséw typu 2b i wirus parainfluenzy pséw
typu 2, a takze inaktywowane (martwe) bakterie szczepu Leptospira oraz wirus wscieklizny.
Szczepionka Versican Plus DHPPi/L4R sktada sie z liofilizatu (liofilizowane granulki) oraz
rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwor do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie produkt Versican Plus DHPPi/L4R?

Szczepionke Versican Plus DHPPi/L4R stosuje sie w celu ochrony pséw przeciwko:

e nosdéwce stanowigcej chorobe zakazng nazywang réwniez chorobg twardej tapy, gdyz moze
objawiac¢ sie pogrubieniem opuszek fap, a takze wystepowaniem wydzieliny z nosa, kaszlem,
goraczka, wymiotami i biegunka, nadmiernym wydzielaniem $liny, a niekiedy réwniez napadami
padaczkowymi;

e adenowirusowi pséw powodujacemu ostre zakazenie watroby, ktére moze wywotywac objawy
z6ttaczki (zazétcenie skory i oczu);
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e parwowirozie psow, tj. zakazeniu, ktdre moze mie¢ powazny wptyw na szczenieta, powodujac
letarg, goraczke, wymioty i krwawa biegunke;

e wirusowi parainfluenzy pséw, przyczynie psiego kaszlu;

e leptospirozie — chorobie bakteryjnej, ktéra moze by¢ przenoszona przez zakazony mocz
i powodowac krwawienia, zapalenie watroby (stan zapalny watroby), zéttaczke czy zapalenie nerek
(stan zapalny nerek);

e wsciekliznie, zoonotycznej (przenoszonej na ludzi) chorobie wirusowej wptywajacej na osrodkowy
ukfad nerwowy (mdzg i rdzen kregowy) i prowadzacej do $mierci. Zakazenie nastepuje zazwyczaj
w wyniku ugryzienia przez zarazone zwierze.

Szczepionke podaje sie szczenietom pomiedzy 6smym a dziewigtym tygodniem zycia w postaci
podskoérnego wstrzykniecia, a nastepnie ponownie po osiggnieciu dwunastego tygodnia zycia. Do
szczepionki przypominajacej potrzebna jest pojedyncza dawka szczepionki Versican Plus/L4R co trzy
lata przeciwko noséwce, adenowirusowi pséw (typu 1 i 2) oraz parwowirusowi. Coroczne szczepienie
przypominajace jest konieczne do ochrony przeciwko wirusowi parainfluenzy, leptospirozie i
wsciekliznie.

Jak dziata produkt Versican Plus DHPPi/L4R?

Versican Plus DHPPi/L4R jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez uczenie uktadu
odpornosciowego (naturalnych mechanizmdw obronnych organizmu), w jaki sposéb chroni¢ sie przed
choroba. Wirus noséwki pséw, adenowirus pséw, parwowirus psow oraz wirus influenzy pséw zawarte
w szczepionce Versican Plus DHPPi/L4R sg zywe, jednak zostaly poddane atenuacji (ostabieniu), aby
nie powodowac choroby; sg one potaczone z zabitymi (inaktywowanymi) szczepami bakterii Leptospira
i wirusem wscieklizny. Po podaniu psu szczepionki Versican Plus DHPPi/L4R uktad odpornosciowy
zwierzecia rozpoznaje wirusy i bakterie jako struktury ,obce” i wytwarza skierowane przeciwko nim
przeciwciata. W przypadku narazenia na te czynniki zakazne w przysztosci uktad odpornosciowy
zwierzecia bedzie w stanie zareagowac szybciej. Pomoze to w uodpornieniu zwierzat przeciwko
nosoéwce, adenowirusowi, parwowirozie, psiemu kaszlowi, leptospirozie i wsciekliznie.

Szczepionka Versican Plus DHPPi/L4R zawiera adiuwant (wodorotlenek glinu) majacy na celu
wzmocnienie odpowiedzi ukfadu odpornosciowego.

Jak badano produkt Versican Plus DHPPi/L4R?

Skutecznos$c¢ szczepionki Versican Plus DHPPi/L4R oceniano poczatkowo w badaniu terenowym
obejmujacym 129 pséw. Szczepionke podano psom dwukrotnie (w odstepie trzech lub czterech
tygodni) lub w postaci pojedynczej corocznej dawki przypominajacej. Kryterium oceny skutecznosci
byto stezenie przeciwciat przed szczepieniem i po nim.

Nastepnie przeprowadzono badania laboratoryjne, aby okresli¢ czas ochrony przeciwko noséwce,
adenowirusowi pséw (typu 1 i 2) oraz parwowirusowi. W tych badaniach szczepiono psy dwukrotnie z
trzytygodniowgq przerwa, a trzy lata po drugim szczepieniu zarazono je wirusem noséwki pséw,
adenowirusem pséw i parwowirusem pséw. Kryterium oceny skutecznosci byty objawy kliniczne,
temperatura ciata i poziom przeciwciat.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Versican Plus DHPPi/L4R
zaobserwowano w badaniach?

W badaniu terenowym wykazano, ze stezenie przeciwciat po podaniu szczepionki Versican Plus
DHPPi/L4R byto wystarczajgce do uodpornienia wszystkich pséow przeciwko wirusowi noséwki pséw oraz
adenowirusowi pséw. Odsetek pséw, u ktérych pojawity sie przeciwciata w stezeniu zapewniajagcym
odpornos¢ na zakazenie, wahat sie w przypadku parwowirusa w zakresie od 73 do 100%, w przypadku
wirusa parainfluenzy od 73 do 97%, w przypadku leptospirozy od 59 do 96%, a w przypadku wirusa
wécieklizny — w zakresie od 86 do 100%. Odpowiedz u szczenigt byta w niektérych przypadkach
stabsza niz u pséw dorostych ze wzgledu na przeciwciata odziedziczone po matkach.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze okres ochrony przeciwko noséwce psdw, adenowirusowi
psOw i parwowirusowi pséw wynosi 3 lata.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Versican Plus DHPPi/L4R?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Versican Plus DHPPi/L4R
(obserwowane u wiecej niz 1 na 100 pséw) to krétkotrwaty obrzek o wielkosci do 5 cm, ktéry moze
pojawi¢ sie w miejscu wstrzykniecia szczepionki.

W przypadku gdy przewiduje sie, ze szczenieta odziedzicza bardzo wysokie stezenie przeciwciat po
suce, nalezy odpowiednio zaplanowac protokdt szczepienia.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W razie przypadkowego wstrzykniecia szczepionki cztowiekowi nalezy niezwtocznie zwrécié sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Versican Plus DHPPi/L4R?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Versican Plus DHPPi/L4R w zatwierdzonych wskazaniach przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Versican Plus DHPPi/L4R do obrotu. Opis stosunku
korzysci do ryzyka mozna znalez¢ w module zawierajacym dyskusje naukowq, bedacym czescig
niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace produktu Versican Plus DHPPi/L4R:

W dniu 7 maja 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Versican
Plus DHPPi/L4R do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci
tego produktu znajdujq sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: marzec 2015 r.
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