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Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym Sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouZitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade~predloZenych
dokumentov, a tak dospel k odporicaniam, ako pouzivat liek. Tento dokumentnémoze nahradit
osobny rozhovor s veterinarom. Dalsie informdcie o ochorent vasho zvieratasalebb o jeho lieche
vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v savislosti s odporicaniami ~yboru CVMP viac
informdcii, precitajte si odbornu rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Purevax RCCh?
Purevax RCCh je ockovacia latka obsahujica nasledyjiieedidinné latky:
e atenuovany (oslabeny) herpesvirus rinotrachgitidy maciek (kmeni FHV F2),
e inaktivované (usmrtené) antigény kalicivirozy maciek (kmene FCV 431 a G1),
e atenuovanu Chlamydophila felis (kmen“905Y.
Purevax RCCh je lyofilizadt (sublimaéne vysuSend peleta) arozpustadlo, z ktorych sa
pripravuje injekéna suspenzia.

Na ¢o sa Purevax RCCh pouZziva?

Purevax RCCh sa pouzivasnaseékovanie maciek starSich ako 8 tyzdiov proti nasledujicim

ochoreniam:
e virusova rinotfacheitida maciek (ochorenie podobné chripke zapricinené
herpesviruson),

e kalicivirusova, “infekcia maciek (ochoreniec podobné chripke so zapalom (st
zapri¢inenymalicivirusom),
e chlamydioza (0chorenie podobné chripke zapri¢inené baktériou C. felis).

Ockovaciam=latkd pomaha zmiernit’ symptomy tychto ochoreni. V pripade kalicivirusovej
infekcie pemaha tiez znizit’ vylu€ovanie virusu.

Popripeave sa ockovacia latka Purevax RCCh podava injekéne pod kozu v davke 1 ml. Prva
injekcia sa ma podat’ mackam, ktoré maju najmenej osem tyzdiiov a druhd injekcia sa ma
podat’ o tri aZz Styri tyZdne neskdr. Ak ma macka vysoka hladinu protilatok, ktor( zdedila
po'matke, prvé ockovanie sa ma uskutoénit’ az v 12. tyZdni veku. Macka sa ma preoCkovat’
vSetkymi zlozkami rok po prvej ockovacej kure a potom kazdorocne proti rinotracheitide,
kalicivirdze a chlamydidze.
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Akym sposobom Purevax RCCh ucinkuje?

Purevax RCCh je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze ucia imunitny systém
(prirodzena obrana tela), ako sa ma branit’ proti ochoreniam. Purevax RCCh obsahuje malé
mnozstva oslabenych alebo usmrtenych virusov a baktérii, ktoré spésobuju vysSie uvedené
ochorenia.

Ked sa macke poda ockovacia latka, jej imunitny systém rozozna oslabené alebo usmrtené
virusy a oslabené baktérie ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ked” budesithunitny
systém v buducnosti znova vystaveny tymto virusom alebo baktéridm, bude” schopny
rychlejSie vytvarat’ protilatky. Protilatky chrénia pred ochoreniami, ktoré su spésobené tymito
virusmi alebo baktériami. Ked” bude macka v budicnosti vystavend niekterému z tychto
virusov, bud’ sa nenainfikuje, alebo bude mat’ ovel’a menej zavaznu infekciu.

Ako bol skimany u€inok pripravku Purevax RCCh?

Utinnost pripravku Purevax RCCh sa skumala v niekol’kych_Studiach v laboratornych
podmienkach, v ktorych boli macky ockované a infikovamé virulentnym herpesvirusom,
kalicivirusom alebo baktériou C. felis. Terénne $tudie ockowacej latky Purevax RCCh skumali
zakladnti schému ockovania (2 injekcie v odstupe 3 - 4 tyzdnev) a posiliujuce ockovanie (len
jedna injekcia). Stadie zahfiiali mladé a dospelé macky{rozaych plemien, ale nezahfiiali malé
maciatka. Hlavnou mierou G¢innosti bola krvna hladina protilatok proti virusom a baktériam
v ockovacej latke.

AKy prinos preukazal pripravok Purevax RCChstychto Studiach?

V laboratornych podmienkach sa preukdzalo, Ze ockovacia latka Purevax RCCh chrani
pred uvedenymi ochoreniami. V terénnej $tadii skumajicej zakladné ockovanie sa zistili
zvySené hladiny protilatok proti hewpesvirusu rinotracheitidy maciek a proti kalicivirusovej
infekcii. Nebolo mozné zistit' zvySené hladiny protilatok proti C. felis, pretoze macky mali
na zaciatku Studie vysoké hladiny, protilatok. V studii skamajicej posiliiujiicu davku ostali
hladiny protilatok proti»herpesvirusu rinotracheitidy, proti kalicivirusovej infekcii
a proti C. felis stabilné na vysakej urovni alebo sa trochu zvysili.

Aké rizika sa spajaju s podizivanim pripravku Purevax RCCh?

V pripade maciek sa prilezitostne moze vyskytnit' docasnd apatia (strata zaujmu o okolie)
a anorexia (strata chuti do jedla), ako aj hypertermia (zvysSena telesna teplota), ¢o trva jeden
alebo dvardniMoze sa vyskytnat' lokalna reakcia na mieste podania injekcie so slabou
bolestou pri dotyku, svrbenie alebo edém (opuch), ktoré ustipia do jedného alebo dvoch
tyzdngv. Zoznam vSetkych vedlajsich Gc¢inkov hlasenych pri pouzivani pripravku Purevax
RC@h'sa’nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Pareyax RCCh sa nemd pouZzivat’ v pripade gravidnych maciek.

Aké, ‘preventivne opatrenia sa vztahujui na osoby podivajuce pripravok alebo osoby
prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

V pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat
lekdrovi pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal. S o¢kovacou latkou by nemali
manipulovat’ osoby so slabym imunitnym systémom. Ak v pripade tychto os6b predsa len
dojde k samoinjikovaniu, informujte lekara, Ze doSlo k samoinjikovaniu Zivou chlamydiovou
ockovacou latkou.
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Preco bol pripravok Purevax RCCh schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouZzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos ockovacej latky
Purevax RCCh prevySuje riziko spojené sjej pouzivanim pri aktivnej imunizacii maciek
starS§ich ako osem tyzdiiov proti uvedenym ochoreniam a odporucil udelit povelenie
na uvedenie lieku Purevax RCCh na trh. Pomer prinosu arizika sa nachadza v ¢asti

spravy EPAR. @
X2

DalSie informacie o pripravku Purevax RCCh: {

Eurdpska komisia 23. februara 2005 vydala spolo¢nosti MERIAL povoleni edenie lieku

Purevax RCCh na trh platné v celej Eurdpskej Unii. &

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 25. januar 2008
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