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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Versican Plus DHPPI/L4R

oCkovacia latka proti psinke, adenovirusu, parvovirusu, virusu parainfluenzy
(ziva, atenuovana), psej leptospire, besnote (inaktivovana)

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

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dal$ie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v savislosti s odporaéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R?

Versican Plus DHPPi/L4R je veterinarna oCkovacia latka, ktord obsahuje zivy atenuovany (oslabeny)
virus psinky, psi adenovirus typu 2, psi parvovirus typu 2b a psi virus parainfluenzy typu 2 a tiez
inaktivované (usmrtené) kmene baktérie Leptospira a virus besnoty. Ockovacia latka Versican Plus
DHPPi/L4R je dostupna vo forme lyofilizatu (peliet vysuSenych mrazom) a rozpustadla na injekciu.

Na co sa ockovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R pouziva?

Ockovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R sa pouziva na ochranu psov proti:

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

e psiemu adenovirusu, ktory spésobuje akitnu infekciu peéene, ¢o mbze vyvolat priznaky Zltacky
(zozltnutie koze a oci),

e ochoreniu zapri¢inenému psim parvovirusom, ¢o je infekcia, ktord méze zadvazne postihnit Stenata
a ktora vedie k letargii, horucke, vracaniu a krvavej hnacke,

e psiemu virusu parainfluenzy, ktory sp6sobuje kotercovy kasel,

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimil +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e leptospiréze, bakteridlnemu ochoreniu, ktoré sa méze prenasat infikovanym mocom a vedie
ku krvacaniu, hepatitide (zapalu pecene) a Zltacke alebo nefritide (zapalu obliciek),

e besnote, virusovému zoonotickému ochoreniu (prenosnému na cloveka), ktoré postihuje centralny
nervovy systém (mozog a miechu) a vedie k smrti. Ochorenie sa zvycajne prenasa uhryznutim
infikovanymi zvieratami.

Ockovacia latka sa podava sStenatam vo veku od 6smich do deviatich tyzdnov ako injekcia pod kozu,
ktord sa opakuje, ked Stefata dosiahnu vek dvanast tyzdriov. Kazdé tri roky sa vyzaduje preockovanie
jednou davkou ockovacej latky Versican Plus DHPPi/L4R proti psinke, psiemu adenovirusu (typu 1 a 2)
a parvovirusu. Na ochranu pred parainfluenzou, leptospirézou a besnotou je nutné preockovanie kazdy
rok.

s Ve

Akym sposobom ockovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R uUcinkuje?

Versican Plus DHPPi/L4R je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa mé sam branit pred chorobou. Virus psinky, psi adenovirus, psi
parvovirus a virus psej parainfluenzy v ockovacej latke Versican Plus DHPPi/L4R su zivé virusy, ktoré
v8ak boli atenuované (oslabené), aby nezapricinili ochorenie. SU kombinované s usmrtenymi
(inaktivovanymi) kmenmi baktérie Leptospira a virusom besnoty. Ked’ sa o¢kovacia latka Versican Plus
DHPPIi/L4R poda psom, imunitny systém zvierat rozpozna virusy a baktérie ako cudzie a vytvori proti
nim protilatky. Ked budu zvierata v buducnosti vystavené tymto infekciam, ich imunitny systém bude
moct rychlejsie reagovat. To pombze ochranit zvieratd pred psinkou, adenovirusom, parvovirézou,
kotercovym kaslom, leptospirézou a besnotou.

Versican Plus DHPPi/L4R obsahuje adjuvans (hydroxid hlinity) na zlepSenie imunitnej odpovede.
Akym sposobom bola ockovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R skimana?

Ucinnost o¢kovacej latky Versican Plus DHPPi/L4R sa najprv skimala v terénnej $tudii zahffiajucej 129
psov. Psy boli zaockované bud' dvakrat s trojtyzdfiovym alebo Stvortyzdnovym odstupom alebo kazdy

rok dostali jednu posilfovaciu davku. Meradlom ucinnosti bola hladina protilatok pred o¢kovanim a po

ocCkovani.

Potom sa uskutocnili laboratérne Stidie s ciefom urdit ochrannu lehotu proti psinke, psiemu
adenovirusu (typu 1 a 2) a parvovirusu. V tychto studiach boli psy ockované dvakrat s trojtyzdnovym
odstupom a po troch rokoch od druhého ockovania boli vystaveni virusu psinky, psiemu adenovirusu a
psiemu parvovirusu. Meradlom Gcinnosti boli klinické priznaky, telesna teplota a hladina protilatok.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R v tychto
stadiach?

V terénnej Studia sa preukazalo, Ze ockovanie oCkovacou latkou Versican Plus DHPPi/L4R 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 %, proti leptospire v rozsahu 59 az 96 % a proti
virusu besnoty v rozsahu 86 az 100 %. Odpoved' u Steniat bola v niektorych pripadoch nizsia ako u
dospelych psov, kedZe stefatd zdedili protilatky od svojich matiek.

V laboratérnych studiach sa ukazalo, Ze ochranné lehota v pripade psinky, psieho adenovirusu a psieho
parvovirusu su tri roky.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Versican Plus
DHPPi/L4R?

Najcastejsi vedlajsi ucinok (pozorovany u viac ako 1 psa zo 100) pri pouziti ockovacej latky Versican
Plus DHPPi/L4R je kratkodoby opuch s velkostou do 5 cm, ktory sa mbze vyskytnut v mieste podania
injekcie po ockovani.

Ak sa predpokladd, Ze Stenatd zdedia velmi vysoku hladinu protilatok od matky, treba to zohladnit pri

planovani oCkovacieho protokolu.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

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

Preco bola ockovacia latka Versican Plus DHPPi/L4R povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinosy ockovacej latky Versican
Plus DHPPi/L4R su véacsie ako rizika spojené s jej pouzivanim v ramci schvalenych indikéacii a odporucil
vydat povolenie na uvedenie o¢kovacej latky Versican Plus DHPPi/L4R na trh. Pomer prinosu a rizika sa
nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Versican Plus DHPPi/L4R:

Dna 7. maja 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Versican Plus
DHPPi/L4R na trh platné v celej Eurépskej unii (EU). Informécie o predpisovani tejto ockovacej latky su
uvedené na Stitku alebo vonkajSom obale oCkovacej latky.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: marec 2015
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