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Versican Plus DHPPI/L4R

vaccin impotriva virusului bolii Carré, adenovirusului canin, parvovirusului
canin, virusului parainfluentei canine (viu atenuat), leptospirozei canine Si
virusului rabic (inactivat)

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru medicamente de
uz veterinar (CVMP), Tn baza documentatiei furnizate, a dus la recomandarile privind conditiile de
utilizare.

Prezentul document nu poate nlocui o discutie directd cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sandtate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Versican Plus DHPPIi/ZL4R?

Versican Plus DHPPi/L4R este un vaccin de uz veterinar care contine tulpini vii atenuate (slabite) ale
virusului bolii Carré, ale adenovirusului canin, tip 2, ale parvovirusului canin, tip 2b, si ale virusului
parainfluentei canine, tip 2, precum si tulpini inactivate (omoréate) ale bacteriilor Leptospira si ale
virusului rabic. Versican Plus DHPPi/L4R este disponibil sub forma de liofilizat (pelete uscate prin
congelare) si solvent pentru injectie.

Pentru ce se utilizeaza Versican Plus DHPPi/L4R?

Versican Plus DHPPi/L4R se utilizeaza pentru a proteja cainii impotriva:

e bolii Carré, o boald infectioasa numita si jigodie, in care poate aparea la céini o ingrosare a pielii la
nivelul pernitelor labei, precum si rinoree, tuse, febra, varsaturi, diaree, salivatie excesiva si, in
unele cazuri, convulsii;

e adenovirusului canin, care provoaca o infectie hepatica acuta care poate determina semne de icter
(ingalbenirea pielii si a albului ochilor);
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e bolii cauzate de parvovirusul canin, o infectie care poate afecta grav cateii, determinand letargie,
febra, varsaturi si diaree cu sange;

e virusului parainfluentei canine, cauza tusei de canisg;

e leptospirozei, o boald bacteriana care se poate transmite prin urina infectata si care determina
sangerari, hepatita (inflamatia ficatului) si icter sau nefrita (inflamatia rinichilor);

e virusului rabic, o boala zoonotica virald (transmisibila la om), care afecteaza sistemul nervos
central (creierul si m&duva spinarii), ducand la deces. In general, este transmisd prin muscaturile
animalelor infectate.

Vaccinul se administreaza la cdtei incepand cu varsta de opt pana la noud saptamani sub forma unei
injectii subcutanate si se repeta o data, cand cateii implinesc doudsprezece saptamani. Pentru
revaccinarea Tmpotriva bolii Carré, adenovirusului canin (tip 1 si 2) si a parvovirusului canin, este
necesara o singura doza de Versican Plus DHPPi/L4R o data la trei ani. Pentru protectia impotriva
virusului parainfluentei, a leptospirozei si rabiei este necesara revaccinarea anuala.

Cum actioneaza Versican Plus DHPPi/L4R?

Versican Plus DHPPi/L4R este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul
natural de apdrare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Virusul bolii Carré,
adenovirusul canin, parvovirusul canin si virusul parainfluentei canine din Versican Plus DHPPi/L4R sunt
vii, dar au fost atenuate (slabite) pentru a nu cauza boala; sunt combinate cu tulpini omorate
(inactivate) din bacteriile Leptospira si virusul rabiei. Atunci cand Versican Plus DHPPi/L4 se
administreaza la caini, sistemul imunitar al animalelor recunoaste virusurile si bacteriile ca fiind ,straine”
si produce anticorpi impotriva lor. In viitor, dacd animalele intrd in contact cu aceste virusuri si bacterii
infectioase, sistemul imunitar va putea raspunde mai repede. Aceasta va ajuta la protejarea Tmpotriva
bolii Carré, adenovirusului, parvovirusului, tusei de canisa, leptospirozei si rabiei.

Versican Plus DHPPi/L4R contine un adjuvant (hidroxid de aluminiu) pentru a imbunatati raspunsul
imunitar.

Cum a fost studiat Versican Plus DHPPi/ZL4R?

Eficacitatea Versican Plus DHPPi/L4R a fost initial evaluata intr-un studiu de teren care a cuprins 129 de
caini. Cainii au fost fie vaccinati de doua ori la un interval de trei sau patru saptamani, fie au primit o
doza unica de rapel anuald. Indicatorul eficacitdtii a fost reprezentat de nivelurile de anticorpi observate
fnainte si dupa vaccinare.

Ulterior au fost efectuate studii de laborator pentru a determina perioada de protectie impotriva bolii
Carré, adenovirusului canin (tip 1 si 2) si parvovirusului canin. Tn aceste studii, cainii au fost vaccinati
de doua ori la interval de trei saptamani, iar la trei ani de la a doua vaccinare au fost expusi la virusul
bolii Carré adenovirusul canin si parvovirusul canin. Indicatorii eficacitatii au fost semnele clinice,
temperatura corporala si nivelul de anticorpi.

Ce beneficii a prezentat Versican Plus DHPPi/L4R pe parcursul studiilor?

Studiul de teren a indicat ca vaccinarea cu Versican Plus DHPPi/L4R a dus la niveluri de anticorpi care
au fost suficiente pentru a proteja toti cainii impotriva virusului bolii Carré si adenovirusului canin.
Procentul de céini cu niveluri protectoare de anticorpi Tmpotriva parvovirusului s-a situat intre 73 si
100%, Tmpotriva virusului parainfluentei intre 73 si 97% si impotriva leptospirei intre 59 si 95% si
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impotriva virusului rabic intre 86 si 100%. In unele cazuri, réspunsurile observate la citei au fost mai
slabe decat la céinii adulti, din cauza anticorpilor materni.

Studiile de laborator au aratat ca perioada de protectie a fost de trei ani pentru boala Carré,
adenovirusul canin si parvovirusul canin.

Care sunt riscurile asociate cu Versican Plus DHPPIi/ZL4R?

Efectul secundar cel mai frecvent asociat cu Versican Plus DHPPi/L4AR (observat la mai mult de 1 céine
din 100) este o umflatura trecatoare de pana la 5 cm, care poate sa apara la locul injectiei dupa
vaccinare.

Tn situatiile In care se asteapta niveluri foarte ridicate de anticorpi materni la catei, protocolul de

vaccinare trebuie planificat in consecinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

De ce a fost aprobat Versican Plus DHPPi/L4R?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile Versican Plus
DHPPi/L4 sunt mai mari decéat riscurile asociate pentru indicatiile aprobate si a recomandat acordarea
unei autorizatii de introducere pe piata pentru Versican Plus DHPPi/L4. Raportul beneficiu/risc este
disponibil in modulul Dezbaterea stiintifica din prezentul EPAR.

Alte informatii despre Versican Plus DHPPi/L4R:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Versican Plus DHPPi/L4R,
valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 7 mai 2014. Informatiile privind modul de eliberare a
acestui produs pot fi gasite pe etichetd/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in martie 2015.
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