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EPAR-6sszefoglald a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) Osszefoglaloja. Azbamtutatia be,
hogy az Allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benydjtott,dokumentacion
alapul6 értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkezg, ‘ajanlasokhoz.
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az dllatorvossal torténé szemelyes megbeszéleést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbiinformaciéra van
szilksége, kérdezze meg allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni®d CVMP ajanlasainak
alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos idoklast!

Milyen tipusu gydgyszer a Purevax RCCh?

A Purevax RCCh a kovetkez6 hatdoanyagokat tartalmazo vakcina:
e attenudlt (gyengitett) macska rhinotraeheitis herpeszvirus (FHV F2 t6rzs),
o inaktivalt (el6lt) calicivirosis antigének (FCV 431 és G1 torzs),
e attenudlt Chlamydophila felis (905:65\40rzs).

A Purevax RCCh egy liofilizdtum (fagyasztva szaritott pellet) és oldoszer szuszpenzids
injekcio készitéséhez.
Milyen betegségek esetén alkalmazhatoa Purevax RCCh?

A Purevax RCCh-t 8 hetesnél idésebb macskdk kovetkezd betegségek elleni oltasara

hasznaljak:
e macskak virsos rhinotracheitise (egy herpeszvirus altal okozott, influenzaszeri
betegség),

e macskak calcivirosisa (egy calicivirus altal okozott, szajgyulladassal jard
influenzaszerii betegség),
e chlamydiosis (egy, a C. felis baktérium &ltal okozott, influenzaszerii betegség).

A vakcina elosegiti a betegségek tiineteinek csokkentését. Calicivirus fertdzés esetén eldsegiti
a vjrusirites csokkentését is.

A Purevax RCCh elkészitése utan 1 ml-t fecskendeznek a bdr ala. Az elsd injekciot legalabb
nyolchetes korban kell beadni a macskénak, a méasodikat harom-négy héttel késébb. Ha a
macska magas ellenanyagszinteket 6rokolt az anyjatol, akkor az elsé oltast 12 hetes korig el
kell halasztani. Az els6 oltasi sorozat utan egy évvel a macskat minden komponenssel Gjra kell
oltani, és ezt kdvetden a rhinotracheitis, calicivirosis €s a chlamydiosis elleni oltast évente
meg kell ismételni.
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Hogyan fejti ki hatasat a Purevax RCCh?

A Purevax RCCh egy vakcina. A vakcindk ugy fejtik ki a hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét) arra, hogy hogyan védekezzen
egy betegség ellen. A Purevax RCCh a fent emlitett betegsegeket okozd gyengitett vagy elélt
virusok és baktériumok kis mennyiségét tartalmazza.

A vakcina beadasakor a macska immunrendszere a gyengitett vagy eldlt virusokat(ésya
gyengitett baktériumokat ,,idegenként” ismeri fel, és ellenanyagokat termel elleniik. K&sdbb,
amikor az immunrendszer ismét a virus vagy a baktérium hatdsanak lesz kitéve, gyofsabban
tud majd ellenanyagokat termelni. Az ellenanyagok segiteni fogjak az ilyen vituseky illetve
baktériumok altal okozott betegségek elleni védekezést. Ha a macska az életében ismét
talalkozik ezeknek a virusoknak valamelyikével, akkor vagy nem fog megfert§z8dni, vagy a
fertézés sokkal kevésbé lesz stilyos.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Purevax RCCh-t?

A Purevax RCCh hatasossagat tobb laboratoriumi kortilmények k§zott végzett vizsgalatban
tanulmanyoztadk, melyekben a macskakat vakcinaztadk ¢és virulens herpeszvirussal,
calicivirussal vagy C. felis baktériummal fertézték meg. Astetiileti vizsgalatokban a Purevax
RCCh-t alapoltasként (2 oltds 3-4 hét idokiilonbséggel) és emlékeztetd oltasként (csak
egyetlen injekcid) alkalmazva tanulmanyoztak. A vizggalatokba kiilonboz6 fajtaju fiatal és
feln6tt macskakat vontak be, kismacskakat nem. A fatasossag f6 mértéke a vakcinaban 1évo
virusok és baktériumok elleni ellenanyagok szintje.volt a vérben.

Milyen elényei voltak a Purevax RCCh alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Purevax RCCh laboratoriumi korulimehyek kozott igazoltan védettséget nydjtott a fent
emlitett betegségek ellen. Az alapoltassal’ végzett teriileti vizsgalatban nétt a rhinotracheitis
herpeszvirus és calicivirus fert6zés elleni ellenanyagok szintje. Nem lehetett azonban a C. felis
elleni ellenanyagok ndvekedésétikimutatni, mivel a macskdkban mér a vizsgalat kezdetén
magas volt az ellenanyagszint. Az emlékeztetd oltassal végzett vizsgalatban a rhinotracheitis
herpeszvirus, a calicivirus gs a=C. felis fert6zés elleni ellenanyagok szintje magas szinten
alland6 maradt vagy kismértékben nott.

Milyen kockazatokkal jar@a@Rurevax RCCh alkalmazéasa?

A macskaknal ‘ritkan atmeneti apatia (a kornyezet iranti érdeklédés elvesztése) €s anorexia
(étvagytalangag),, valamint egy vagy két napig tartdo hyperthermia (a test hémérsékletének
emelkedége), alakul ki. Az injekcido beadasanak helyén eldfordulhatnak érintésre enyhe
fajdalmat ekoz6 helyi reakciok, viszketés vagy 6déma (gyulladas), ami egy-két héten belll
megszlinike A Purevax RCCh-val kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a
haSznalati utasitasban!

ArPurévax RCCh nem adhaté vemhes macskaknak.

Milyen, 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beaddé vagy az allattal kapcsolatba keriilé
személyre?

Véletlen oninjekciozés esetén azonnal forduljon orvoshoz, és mutassa meg az orvoshak a
vakcina hasznélati utasitdsdt vagy cimkéjét! Gyenge immunrendszerti személyek ne
alkalmazzak a vakcinat. Ha ilyen személyeknél fordul eld oninjekciozas, akkor az orvost
tajekoztatni kell arrol, hogy az 6ninjekcidzas €16 chlamydia vakcinaval tortént.
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Miért engedélyezték a Purevax RCCh forgalomba hozatalat?

Az éllatgyogyéaszati készitmények bizottsdga (CVMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a
Purevax RCCh elényei meghaladjak a nyolchetes vagy idésebb macskak fent emlitett
betegségei elleni aktiv immunizalas kockazatait, és a Purevax RCCh forgalomba hozatali
engedélyének megadasat javasolta. Az elény-kockazat arany ennek az EPAR-nak«a 6.
moduljaban talalhat6. §

A Purevax RCCh-val kapcsolatos egyéb informécio: 0\%
2005. februar 23-4n az Eurodpai Bizottsdg a MERIAL részére a Purevax RCC@ natkozdan
t.

megadta az Eurdpai Unio6 egész teriletére érvenyes forgalomba hozatali {r&

Az bsszefoglalo6 utolso aktualizalasa: 2008. januar 25.
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