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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Versican Plus L4
Szczepionka dla psowatych przeciwko leptospirozie (inaktywowana)

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw 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 naukowg (réowniez czes¢ EPAR).

Co to jest Versican Plus L47?

Produkt Versican Plus L4 jest szczepionkg weterynaryjng zawierajaca inaktywowane (zabite) szczepy
bakterii Leptospira (Icterohaemorrhagiae, Canicola, Bratislava i Grippotyphosa). Szczepionka jest
dostepna w postaci zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie produkt Versican Plus L4?

Produkt Versican Plus L4 stosuje sie w celu ochrony pséw przed leptospiroza, chorobg bakteryjna,
ktéra moze by¢ przenoszona przez zakazony mocz i powodowac krwawienia, zapalenie watroby,
z6ttaczke lub zapalenie nerek.

Szczepionke podaje sie szczenietom od szdstego tygodnia zycia w postaci wstrzykniecia podskérnego,
a nastepnie ponownie po trzech-czterech tygodniach. Szczepienie nalezy powtarzac co rok z uzyciem
pojedynczej dawki produktu Versican Plus L4.

Jak dziata produkt Versican Plus L47?

Produkt Versican Plus L4 jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu
odpornosciowego (naturalny ukfad obronny organizmu), w jaki spos6b broni¢ sie przed choroba.
Szczepy bakterii Leptospira zawarte w produkcie Versican Plus L4 sg zabite (inaktywowane), wiec nie
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wywotujg choroby. Po podaniu produktu Versican Plus L4 psu uktad odpornosciowy zwierzecia
rozpoznaje bakterie jako struktury obce i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. W
przypadku narazenia na bakterie Leptospira w przysztosci uktad odpornosciowy zwierzecia bedzie w
stanie zareagowac¢ szybciej. Pomoze to w ochronie zwierzat przed leptospiroza.

Produkt Versican Plus L4 zawiera adjuwant (wodorotlenek glinu) majacy na celu wzmocnienie
odpowiedzi uktadu odpornosciowego.

Jak badano produkt Versican Plus L47?

Skutecznos$¢ produktu Versican Plus L4 oceniano w badaniu terenowym obejmujacym 129 pséw.
Szczepionke podano psom dwukrotnie (w odstepie trzech Iub czterech tygodni) albo w postaci
pojedynczej corocznej dawki przypominajacej. Kryterium oceny skutecznosci byto stezenie przeciwciat
przed szczepieniem i po nim.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Versican Plus L4 zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu terenowym wykazano, ze po szczepieniu produktem Versican Plus L4 odsetek psow ze
stezeniem przeciwciat zapewniajagcym odpornosc na bakterie Leptospira wynosit od 59 do 96%.
OdpowiedzZ u szczeniat byta w niektorych przypadkach stabsza niz u pséw dorostych ze wzgledu na
przeciwciata odziedziczone po matkach.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Versican Plus L4?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Versican Plus L4 (wystepujace u
wiecej niz 1 na 100 pséw) to krétkotrwaty obrzek o wielkosci do 5 cm, ktory moze pojawic sie w
miejscu wstrzykniecia szczepionki.

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

W razie przypadkowego zastosowania szczepionki u ludzi nalezy niezwltocznie zwrécié sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Versican Plus L47?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Versican Plus L4 w zatwierdzonym wskazaniu przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Versican Plus L4 do obrotu. Opis stosunku korzysci
do ryzyka mozna znalez¢ w module zawierajagcym dyskusje naukowg, bedacym czescig niniejszego
sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace produktu Versican Plus L4:

W dniu 31 lipca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Versican
Plus L4 do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego
produktu znajdujq sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: czerwiec 2014 r.
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