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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Versican Plus DHPPI

ockovacia latka proti psinke, adenovirusu, parvovirusu a virusu parainfluenzy
(ziva, atenuovana)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym spdsobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predloZzenych
dokumentov, a tak dospel k odporucaniam, ako pouzivat o¢kovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v savislosti s odporaéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeck( rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je ockovacia latka Versican Plus DHPPi?

Versican Plus DHPPi je veterinarna ockovacia latka, ktora obsahuje zZivy atenuovany (oslabeny) virus
psinky, psi adenovirus typu 2, psi parvovirus typu 2b a virus psej parainfluenzy typu 2. Je dostupna vo
forme lyofilizatu (peleta vysusena mrazom) a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje injekéna suspenzia.

Na co sa ockovacia latka Versican Plus DHPPi pouziva?

Ockovacia latka Versican Plus DHPPi sa pouziva na ochranu psov proti:

e psinke, infekénému ochoreniu, ktoré sa niekedy nazyva tvrda labka, kedZze psom mdze zhrubnit
koza na vankusikoch na labkach, tiez sa u nich m6ze objavit vytok z nosa, kasel, horG¢ka, vracanie
a hnacka, nadmerné slinenie a v niektorych pripadoch zachvaty,

e psiemu adenovirusu typu 1, ktory spdsobuje akdtnu infekciu pecene, ¢o méze vyvolat priznaky
Zltacky (zoZltnutie koze a odi),

e ochoreniu zapri¢inenému psim parvovirusom, ¢o je infekcia, ktord mbze zdvazne postihovat
Stenata a ktora vedie k letargii, horucke, vracaniu a krvavej hnacke,

e psiemu virusu parainfluenzy a psiemu adenovirusu typu 2, ktoré sposobuju kotercovy kasel,

Ockovacia latka sa podava sSteratam vo veku od Siestich tyzdnov ako injekcia pod kozu, ktora sa
opakuje o tri az styri tyzdne neskor. Kazdé tri roky sa vyzaduje preockovanie jednou davkou ockovacej
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latky Versican Plus DHPPI proti psinke, psiemu adenovirusu (typu 1 a 2) a parvovirusu. Na ochranu
pred psim virusom parainfluenzy je nutné preockovanie kazdy rok.

Akym sposobom ockovacia latka Versican Plus DHPPi Gcinkuje?

Versican Plus DHPPi je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa mé sam branit pred chorobou. Virusy v o¢kovacej latke Versican Plus
DHPPi su zivé virusy, ktoré vSak boli atenuované (oslabené), aby nezapricinili ochorenie. Ked' sa
ockovacia latka Versican Plus DHPPi poda psom, imunitny systém zvierat rozozna virusy ako cudzie

a vytvori proti nim protilatky. Ked budu zvierata v buducnosti vystavené tymto infekciam, ich imunitny
systém bude mdct rychlejSie reagovat. To pomdze ochranit zvieratd pred psinkou, infekciou peéene
zapricinenou adenovirusom, parvovirézou a kotercovym kaslom.

Akym sposobom bola ockovacia latka Versican Plus DHPPi skiimana?

Ucinnost o¢kovacej latky Versican Plus DHPPi sa skimala v terénnej $tudii zahfiajlicej 129 psov.
Terénna Studia zahfnala vacsie kombinacie ockovacich latok Versican Plus DHPPi/L4 a Versican Plus
DHPPi/L4R, ktoré su okrem inych ochoreni tiez uréené na ochranu pred psinkou, adenovirusom,
parvovirdézou a kotercovym kaslom, a preukazala Géinnost Versican Plus DHPPi. Psy boli zao¢kované
bud’ dvakrat s trojtyzdiovym az Stvortyzdfiovym odstupom alebo kazdy rok dostali jednu preockovaciu
davku. Meradlom acinnosti bola hladina protilatok pred o¢kovanim a po ockovani.

Néasledne sa uskutocnili laboratérne stldie s ciefom urcit ochranni lehotu proti psinke, psiemu
adenovirusu (typu 1 a 2) a parvovirusu. V tychto Studiach boli psy oCkované dvakrat s trojtyZzdnovym
odstupom a po troch rokoch od druhého ockovania boli vystavené virusu psinky, psiemu adenovirusu a
psiemu parvovirusu. Meradlom Gcinnosti boli klinické priznaky, telesna teplota a hladina protilatok.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Versican Plus DHPPi v tychto
stadiach?

V terénnej Studia sa preukazalo, ze ockovanie ockovacou latkou Versican Plus DHPPi vedie k hladine
protilatok, ktora je dostato¢na na ochranu proti virusu psinky a psiemu adenovirusu u vSetkych psov.
Percento psov s ochrannou hladinou protilatok proti parvovirusu sa pohybovalo v rozsahu 73 az 100 %,
proti virusu parainfluenzy v rozsahu 73 az 97 %. Odpoved’ u Steniat bola v niektorych pripadoch nizsia
ako u dospelych psov, kedZe Stenata zdedili protilatky od svojich matiek a materské protilatky mézu
blokovat odpoved imunitného systému na ockovanie.

V laboratérnych Stadiach sa ukazalo, ze ochranné lehota v pripade psinky, psieho adenovirusu a psieho
parvovirusu su tie roky.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Versican Plus DHPPi?

Najcastejsi vedlajsi ucinok (pozorovany u viac ako 1 psa zo 100) pri pouziti ockovacej latky Versican
Plus DHPPi je kratkodoby opuch s velkostou do 5 cm, ktory sa mdze vyskytnut na mieste podania
injekcie po ockovani.

Ak sa predpoklada, ze Steriatd zdedia velmi vysokl hladinu protildtok od matky, treba to zohladnit pri
planovani oCkovacieho protokolu.
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Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade nahodného samoinjikovania treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Preco bola ockovacia latka Versican Plus DHPPi povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy ockovacej latky Versican
Plus DHPPi su vacsie ako rizika spojené s jej pouzivanim v ramci schvalenych indikacii a odporucil
vydat povolenie na uvedenie o¢kovacej latky Versican Plus DHPPi na trh. Pomer prinosu a rizika sa
nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto spréave EPAR.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Versican Plus DHPPi:

Dria 4. jula 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Versican Plus DHPPi
na trh platné v celej Eurépskej anii (EU). Informécie o predpisovani tohto lieku st uvedené na stitku
alebo vonkajSom obale lieku.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: marec 2015
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