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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Nobivac L4

Vakcina proti leptospirdze

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasriuje, jakym zptsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemdzZe nahradit osobni diskusi s veterindrnim Iékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni svého zvitete nebo jeho 1é¢bé&, obratte se na jeho veterindrniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Nobivac L4?

Nobivac L4 je vakcina dostupna ve formé injekcni suspenze. Obsahuje Ctyfi inaktivované (usmrcené)
kmeny bakterie Leptospira.!

K ¢emu se pripravek Nobivac L4 pouziva?

PFipravek Nobivac L4 se pouZiva k vakcinaci (o¢kovani) psl od 6 tydn( véku za G&elem zmirnéni rizika
rozvoje infekce vyvolané uréitymi kmeny bakterie Leptospira. Leptospiréza zplsobuje u pst krvéceni,
hepatitidu (infekéni onemocnéni jater) a Zloutenku (zeZloutnuti kiZe a o&i) nebo nephritis (infekéni
onemocnéni ledvin). Hlavnim zdrojem infekce je mo& nebo moéi znetidténa voda &i plda. Tato vakcina
rovnéz omezuje exkreci (vyluéovani) bakterie do mo¢i nakazenych psl, &mz zmirfiuje riziko pfenosu
onemocnéni.

Vakcina se psiim podava ve formé dvou injekci pod kizi aplikovanych vzdy s étyftydennim odstupem.
Prvni injekci je mozné psovi podat ve véku od 6 do 9 tydn{, pfi¢emz druha injekce nasleduje o 4 tydny
pozdéji. Pokud je o urcitych sténatech znamo, Ze vykazuji vysoké hladiny protilatek ziskanych od
matky (tj. specidlni druh bilkovin ziskanych z matefského mléka, které pomahaji télu zvirete bojovat

! L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-vere (kmen Ca-12-000), L. interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni (kmen Ic-02-001), L. interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava
(kmen As-05-073), L. kirscheneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas (kmen Gr-01-005).
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s infekcemi), doporucuje se podat jim prvni injekci vakciny ve véku 9 tydnl. K zachovani G&inku
vakciny by méli byt poté psi kazdorocné pfeoCkovani jednou posilovaci davkou.

Jak pripravek Nobivac L4 plsobi?

Pripravek Nobivac L4 je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnéni. Po podani pripravku Nobivac L4 psovi rozpozna jeho
imunitni systém bakterii obsazenou ve vakciné jako ,cizi* a vytvofi proti ni protilatky. Pokud se

v budoucnu dostane zvife do kontaktu s touto bakterii, jeho imunitni systém bude schopen reagovat
mnohem rychleji. To pomUze psy ochranit pred timto onemocnénim.

Jak byl pripravek Nobivac L4 zkouman?

K prokazani bezpecnosti a ucinnosti této vakciny predlozila spoleCnost Udaje z laboratornich i terénnich
studii, véetné Udajt o dobé, za jakou byla u psi dosaZena plna ochrana (doba nastupu imunity), a
Gdajd o délce trvani ochrany zvitat pred nakazenim (doba trvani imunity).

Jaky pfinos pripravku Nobivac L4 byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze vakcina zmirmuje infekce vyvolané bakterii Leptospira a omezuje jeji vyluCovani
do moci. Studie rovnéz prokazaly bezpecnost podavani této vakciny biezim fenam.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nobivac L4?

Né&kolik dni po vakcinaci se miZe objevit mirné a pfechodné zvyseni télesné teploty (< 1°C) a u
nékterych $ténat mize byt zaznamendno rovnéz snizeni aktivity a/nebo snizena chut k jidlu. V misté
vpichu injekce se miZe objevit mirny a prechodny otok, ktery do dvou tydnt po okovani bud’ zcela
vymizi, nebo se vyrazné& zmensi. Ob&as se miZe rovnéz vyskytnout pfechodna akutni (kratkodobd)
reakce z precitlivélosti (alergie).

Na zakladé ceho byl pripravek Nobivac L4 schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku Nobivac L4 prevysuji jeho rizika, a proto doporucil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o pomé&ru prinosl a rizik tohoto pFipravku jsou
k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Nobivac L4:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Nobivac L4 platné v celé Evropské unii dne
16/07/2012. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan dne 16/07/2012.
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