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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Nobivac L4

oCkovacia latka s kmenmi baktérie Leptospira

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

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalsie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterindr. Ak potrebujete v suvislosti s odpordéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeck( rozpravu (sucéast spravy EPAR).

Co je ockovacia latka Nobivac L4?

Nobivac L4 je ockovacia latka dostupna vo forme injek¢nej suspenzie. Obsahuje Styri inaktivované
(usmrtené) kmene baktérie Leptospira®.

Na co sa ockovacia latka Nobivac L4 pouziva?

Ockovacia latka Nobivac L4 sa pouziva na ockovanie psov vo veku od Siestich tyzdriov na zniZenie
rizika vzniku infekcie sp6sobenej niektorym z kmenov baktérie Leptospira. Ochorenie leptospirdza

u psov vedie ku krvacaniu, hepatitide (infekcii pecene) a zltacke (zozltnutie koZe a oci) alebo nefritide
(infekcii oblic¢iek). Hlavnym zdrojom infekcie je moc alebo voda alebo p6da kontaminovana mocom.
Ockovacia latka takisto zniZzuje exkréciu (uvolfiovanie) baktérie do mocu nakazenymi psami, ¢im sa
znizuje riziko prenosu ochorenia.

Ockovacia latka sa podava psom vo forme dvoch injekcii pod koZu so Stvortyzdfiovym odstupom. Prva
injekcia sa m6ze podat vo veku od Siestich do deviatich tyZzdfiov a druha sa poda o Styri tyZzdne neskor.
Ak je zname, ze Stenatd maju vysoké hladiny protilatok pochadzajucich od matky (osobitny typ
proteinov ziskavanych z materského mlieka, ktoré pomahaju telu pri boji proti infekciam), odporaca
sa, aby sa prvé ockovanie uskutocénilo vo veku deviatich tyzdriov. Potom sa ma kazdy rok podat jedna
tzv. posilfovacia dévka, aby sa zachoval ucinok ockovacej latky.

1 L. interrogans skupina sérotypu Canicola sérovar Portland-vere (kmefi Ca-12-000), L. interrogans skupina sérotypu
Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni (kmen Ic-02-001), L. interrogans skupina sérotypu Australis sérovar Bratislava
(kmen As-05-073), L. kirschneri skupina sérotypu Grippotyphosa sérovar Dadas (kmen Gr-01-005).
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Akym sposobom ockovacia latka Nobivac L4 ucinkuje?

Nobivac L4 je oCkovacia latka. Ockovacie latky ucinkuja tak, ze ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma sam branit pred chorobou. Ked' sa psovi poda o¢kovacia latka Nobivac L4,
imunitny systém rozpozna baktériu obsiahnutt v oCkovacej latke ako ,cudziu® a vytvara proti nej
protilatky. Ak budu zvieratd v buddcnosti vystavené baktérii, ich imunitny systém dokaze rychlejsie
na fiu reagovat. To pomaha chranit pred tymto ochorenim.

Ako bola ockovacia latka Nobivac L4 skumana?

Spolo¢nost predlozila idaje z laboratérnych aj terénnych $tddii na stanovenie bezpecénosti a Uéinnosti
ockovacej latky vratane toho, ako dlho trval psom nastup Uplnej ochrany a ako dlho mdZe poskytovat
ockovacia latka ochranu.

Aky prinos preukazala ockovacia latka Nobivac L4 v tychto stadiach?

V Studiach sa preukazalo, ze oCkovacia latka zmierfiuje infekciu baktériami Leptospira a znizuje
exkréciu baktérie do mocu. Preukazalo sa v nich aj to, Ze oc¢kovacia latka je bezpecna pri podavani
brezivym suckam.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nobivac L4?

Pocas niekolkych dni po podani ockovacej latky sa mbze objavit mierne a docasné zvysenie telesnej
teploty (< 1°C), pricom niektoré $teniatka mézu byt menej aktivne a/alebo sa u nich méze vyskytnit
znizend chut do jedla. V mieste podania injekcie sa mdZe objavit maly, dodasny opuch, ktory bud’
vymizne alebo sa postupne v priebehu dvoch tyZzdriov po podani injekcie zmensuje. Takisto sa moze
vyskytnut docasna, akutna (kratkodoba) precitlivena (alergickd) reakcia.

Preco bola ockovacia latka Nobivac L4 povolena?

Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy oCkovacej latky Nobivac L4
su vadsie ako jej rizikd a odporudil udelit povolenie na jej uvedenie na trh. Pomer prinosu a rizika sa
nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o oékovacej latke Nobivac L4

Dna 16/07/2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Nobivac L4 na trh
platné v celej Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku si uvedené na oznaceni obalu
alebo na vonkajsom obale.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 16/07/2012.
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