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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Versican Plus L4
Ockovacia latka proti leptospiréze psov (inaktivovana)

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporic¢aniam, ako pouzivat ockovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odpord¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, precitajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka Versican Plus L4?

Versican Plus L4 je veterinarna oCkovacia latka, ktora obsahuje inaktivované (usmrtené) kmene
baktérie Leptospira (Icterohaemorrhagiae, Canicola, Bratislava a Grippotyphosa). Oc¢kovacia latka
Versican Plus L4 je dostupna vo forme injekénej suspenzie.

Na c¢o sa ockovacia latka Versican Plus L4 pouziva?

Ockovacia lata Versican Plus L4 sa pouZiva na ochranu psov proti leptospiréze, bakteridlnemu
ochoreniu, ktoré sa mbze prenasat infikovanym mocom a vedie ku krvacaniu, hepatitide (zdpalu
pecene) a Zltacke alebo nefritide (zapalu obliCiek).

Ockovacia latka sa podava stenatam vo veku od Siestich tyZzdnov ako injekcia pod kozu, ktora sa
opakuje po troch az Styroch tyzdnoch. Kazdy rok sa vyzaduje preockovanie jednou davkou ockovacej
latky Versican Plus L4.

7 v

Akym sp6sobom ockovacia latka Versican Plus L4 Gcinkuje?

Versican Plus L4 je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, Ze ,ucia® imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa mé branit pred ochorenim. Kmene baktérie Leptospira v ockovacej
latke Versican Plus L4 st usmrtené (inaktivované), takze nespoOsobia ochorenie. Ked' sa o¢kovacia latka
Versican Plus L4 poda psom, imunitny systém zvierat rozoznéa baktérie ako cudzie a vytvori proti nim
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protilatky. Ked budu zvierata v buduicnosti vystavené tymto baktériam Leptospira, ich imunitny systém
bude moéct rychlejsie reagovat. Pomdze to ochranit ich pred leptospirdzou.

Ockovacia latka Versican Plus L4 obsahuje adjuvant (hydroxid hlinity) na zlepSenie imunitnej
odpovede.

Akym sp6sobom bola ockovacia latka Versican Plus L4 skimana?

Ucinnost ockovacej latky Versican Plus L4 sa skimala v terénnej $tdii zahfiajlcej 129 psov. Psy boli
dvakrat zaockované s trojtyzdnovym alebo StvortyZzdriovym intervalom alebo kazdy rok dostali jednu
davku posilfiovacieho oc¢kovania. Meradlom Gcinnosti bola hladina protilatok pred ockovanim

a po ockovani.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Versican Plus L4 v tychto Studiach?

Na zaklade terénnej Studie sa preukazalo, ze po zaockovani oc¢kovacou latkou Versican Plus L4 je
percento psov s ochrannou hladinou protilatok proti leptospire v rozsahu od 59 do 96 %. Odpoved’
u Steniat bola v niektorych pripadoch niZ3ia ako u dospelych psov, kedZe Stenata zdedili protilatky
od svojich matiek.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Versican Plus L4?

Najcastejsi vedlajsi ucinok (pozorovany u viac ako 1 psa zo 100) pri pouziti o¢kovacej latky Versican
Plus L4 je kratkodoby opuch s velkostou do 5 cm, ktory sa m6ze vyskytnut na mieste podania injekcie
po ockovani.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania je potrebné ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba
ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo stitok.

Preco bola ockovacia latka Versican Plus L4 povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinosy ockovacej latky Versican
Plus L4 sU vadsSie ako rizika spojené s jej pouZzivanim v ramci schvélenej indikacie a odporudil vydat
pre oCkovaciu latku Versican Plus L4 povolenie na uvedenie na trh. Pomer prinosu a rizika sa nachadza
v Casti tykajlcej sa vedeckej rozpravy v tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o ockovacej latke Versican Plus L4:

Dna 31. jula 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovanej latky Versican Plus L4
na trh platné v celej Eurépskej tnii. Informécie o predpisovani tejto ockovacej latky s uvedené
na Stitku alebo vonkajSom obale ockovacej latky.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: jun 2014
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