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Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Ocehigjgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) ocenit, na
podstawie dostarczonej dokumentacji, przeprowadzone badania w celu ustalenia, zalecen w
sprawie stosowania leku. Dokument ten nie moze zastqpi¢ bezposreduiej Nkonsultacji z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat standschorobowego lub
leczenia Twojego zwierzecia, nalezy skontaktowal sie z weterynarzemNW celu uzyskania
dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP, nalezy zapoznac'sielz dyskusjq naukowg
(takze stanowigcq czes¢ EPAR).

Co to jest Purevax RCCh?

Preparat Purevax RCCh to szczepionka zawierajaca‘hastépujace substancje czynne:
e atenuowany (ostabiony) herpeswirus, zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow
(szczep FHV F2),
e antygeny inaktywowanego (martwego) kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 431 i G1).
e atenuowany Chlamydophila felis (szczep 905).

Preparat Purevax RCCh to liofilizat (zamrozome suche granulki) i rozpuszczalnik sluzace do
sporzagdzania zawiesiny do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Rurevax RCCh?

Preparat Purevax RCCh Stosuje si¢ do szczepienia kotow w wieku powyzej 8 tygodni
przeciwko nastepujacym chorobom:
e wirusowemt™zapaleniu nosa i tchawicy kotow (choroba grypopodobna wywotywana
przez herpeswirusa),
e kaliciwirgzie kotow (choroba grypopodobna potaczona z zapaleniem jamy ustnej
wywolywana przez kaliciwirusa).
e chiamydiozie (choroba grypopodobna wywoltywana przez bakterig¢ C. felis).

Szczepionka powoduje zlagodzenie objawow powyzszych chorob. Pomaga rowniez
znigjszy¢ siewstwo wirusa w przypadku zakazenia Kaliciwirusem.

Ro=przygotowaniu preparatu Purevax RCCh, nalezy poda¢ 1 ml leku we wstrzyknigciu
podskornym. Pierwsze wstrzyknigcie nalezy podawaé kotom w wieku co najmniej o$miu
tygodni. Kolejna dawke szczepionki podaje si¢ trzy do czterech tygodni pozniej. Jezeli u kota
wystepuje wysokie stezenie przeciwcial odziedziczonych po matce, pierwsze szczepienie
nalezy op6zni¢ do 12. tygodnia zycia. Nalezy ponownie podac szczepionke zawierajaca
wszystkie sktadniki rok po pierwszym schemacie szczepienia, a nastgpnie nalezy powtarzac
szczepienie co rok przeciwko wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotdéw, kaliciwirozie
oraz chlamydiozie.
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Jak dziala preparat Purevax RCCh?

Preparat Purevax RCCh jest szczepionkg. Dziatanie szczepionek polega na ,,uczeniu” uktadu
odporno$ciowego (naturalny system obronny organizmu), w jaki sposoéb moze on chronié si¢
przed chorobami. Preparat Purevax RCCh zawiera niewielkie ilo$ci ostabionych lub martwych
wirusoOw wywotujacych wymienione powyzej choroby.

Gdy kotu podaje si¢ szczepionke, jego uktad odpornosciowy rozpoznaje ostabione lubzabite
wirusy jako ,,obce” i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W przysziosci, gdy=atktad
odporno$ciowy zostanie ponownie narazony na dziatanie tych wirusow, begdzie mogt szybciej
wytwarza¢ przeciwciata. Przeciwciala pomogg chroni¢ organizm przed ‘ehorobami
wywolywanymi przez te wirusy. Gdy kot zostanie narazony na dziatanig=ktoregokolwiek
z powyzszych wirusow w przyszitosci, zakazenie nie rozwinie si¢ w jegonorganizmie lub
bedzie miato o wiele tagodniejszy przebieg.

Jak badano preparat Purevax RCCh?

Skutecznos$¢ preparatu Purevax RCCh oceniano w kilku (badaniach prowadzonych
w warunkach laboratoryjnych, w ktorych koty zostaly zaszézepione, a nastgpnie zakazone
wirulentnym szczepem herpeswirusa., Kaliciwirusa lubsbakteria C. felis. W badaniach
terenowych dotyczacych preparatu Purevax RCCh przeafnalizowano podstawowy schemat
szczepienia (2 wstrzyknigcia w odstepie 3-4 tygodni) oraZjszczepienie przypominajace (tylko
jedno wstrzyknigcie). Badania obejmowaty mtode idoroste koty réznych ras, z wyjatkiem
kociagt. Glowna miarg skuteczno$ci preparatu byl peziom przeciwcial we krwi przeciwko
wirusom i bakteriom podanym w szczepionce.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Purevax'RCCh zaobserwowano w badaniach?

W warunkach laboratoryjnych stwierdzono, ze preparat Purevax RCCh zapewnia ochrone
przeciwko wymienionym powyzej ,chorobom. W badaniu terenowym dotyczgcym
podstawowego schematu szczepienia odnotowano wzrost liczby przeciwcial przeciwko
herpeswirusowi zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow oraz zakazeniu kaliciwirusem.
Nie bylo mozliwos$ci stwierdzenia, czy nastgpil wzrost liczby przeciwceiat przeciwko C. felis,
ze wzgledu na wysoki peziom przeciwcial u kotow na poczatku badania. W badaniu
dotyczacym szczepienid ptfizypominajacego poziom przeciwcial przeciwko herpeswirusowi
zakaznego zapalenia npsa T tchawicy kotow, kaliciwirusowi oraz C. felis byt wysoki i pozostat
stabilny lub nieznagZhie Wzrastat.

Jakie ryzyko wiaze si¢'ze stosowaniem preparatu Purevax RCCh?

Sporadyczmig moze u kotow wystapi¢ tymczasowa apatia (utrata zainteresowania otoczeniem)
oraz jadlowstret (utrata apetytu), jak rowniez hipertermia (wzrost temperatury ciala)
utrzymujgea si¢ przez jeden do dwoch dni. Moze pojawié¢ si¢ miejscowa reakcja w miejscu
wstrzykmiecia, przejawiajaca si¢ niewielkim boélem przy dotknigciu, §wigdem lub obrzgkiem
(epuchhiecie), przy czym objawy te zanikaja w ciagu jednego lub dwoch tygodni. Pelny
wykaz wszystkich zglaszanych dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu
Purevax RCCh znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

Preparatu Purevax RCCh nie nalezy stosowac u zwierzat ci¢zarnych.
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Jakie Srodki ostrozno$ci powinny zachowaé osoby podajace lek lub majace kontakt ze
zwierzeciem?

Po przypadkowym samowstrzyknieciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie z prosbg o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotagczong do opakowania lub etykiete leku. Ze
szczepionka nie powinny mie¢ stycznosci osoby o stabym ukladzie odpornosciowym. Jesli u
takich oséb dojdzie do przypadkowego samowstrzykniecia preparatu, nalezy poinformowac
lekarza, ze doszlo do przypadkowego wstrzykniecia preparatu z zywa szcz€piotika
zawierajgca chlamydie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Purevax RCCh?
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznal, “ze' korzysci ze
stosowania preparatu Purevax RCCh przewyzszaja ryzyko w zakresie czynnégo uodparniania
kotow w wieku o$miu tygodni i starszych przeciwko wyzej wymienione choroby oraz zalecit

przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Purevax RCChwdo obrotu. Stosunek
korzysci do ryzyka znajduje sie¢ w module 6 niniejszego sprawozdaria*EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu Purevax RCCh:

Dnia 23 lutego 2005r. Komisja Europejska przyzalapfirmiec MERIAL pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Purevax RCCh do obrotu wazhe W gatej Unii Europejskie;.

Data ostatniej aktualizacji: 25 stycznia 2008 r.
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