EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/515394/2015
EMEA/V/C/004079

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Canigen L4

vakcina proti leptospiréze psi (inaktivovand)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Canigen L4. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
veterinarni pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek
Canigen L4 pouZivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Canigen L4, majitelé nebo chovatelé zvirat by si
meéli precist pribalovou informaci nebo se obratit na svého veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Co je Canigen L4 a k cemu se pouziva?

Canigen L4 je veterinarni vakcina pouzivana k vakcinaci ps@ ve véku od 6 tydnl k ochrané proti
leptospirdze zplisobené jednim ze ¢tyr specifickych typl bakterii rodu Leptospira. Leptospirdza mize
u pst zplsobovat krvaceni, hepatitidu (zanét jater) a Zloutenku (zeZloutnuti kiiZe a o&) nebo nefritidu
(z&nét ledvin). Bakterie se $ifi modi nakazenych zvitat. U nékterych kment bakterii rodu Leptospira
tato vakcina rovnéz omezuje exkreci (vylucovani) bakterii do mo¢i nakazenych pst, ¢imz zmirfiuje
riziko prenosu onemocnéni.

Tato vakcina je shodna s pfipravkem Nobivac L4, ktery je v Evropské unii (EU) jiZ registrovan. Vyrobce
ptipravku Nobivac L4 souhlasil s pouZitim védeckych (daji o tomto pripravku pro pfipravek Canigen L4
(,informovany souhlas®).

Pfipravek Canigen L4 obsahuje ¢tyfi typy inaktivovanych (usmrcenych) kmenl bakterii rodu
Leptospira: L. interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-vere, L. interrogans sérova
skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L. interrogans sérova skupina Australis sérovar
Bratislava, L. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas.
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Jak se pripravek Canigen L4 pouziva?

Pripravek Canigen L4 je dostupny jako injekéni suspenze a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Vakcina se psim podava ve formé dvou injekci pod k(Zi aplikovanych s &tyftydennim odstupem. Prvni
injekci je mozné psovi podat ve véku od 6 do 9 tydn{ a druha injekce nasleduje o ¢tyfi tydny pozdé&ji.
Pokud je o urcitych sténatech znamo, ze vykazuji vysoké hladiny protilatek ziskanych od matky
(specialni druh bilkovin ziskanych z matefského mléka, které pomahaji télu zvifete bojovat s infekci),
doporuéuje se podat jim prvni injekci vakciny ve v&ku deviti tydnd. K zachovani G&inku vakciny by méli
byt poté psi kazdorocné preockovani jednou posilovaci davkou.

Imunita je navozena tfi tydny po vakcinaci a pretrvava po dobu jednoho roku.
Jak pripravek Canigen L4 plisobi?

P¥ipravek Canigen L4 je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozenou obranu
téla), jak se ma sam branit proti onemocnéni. Kmeny bakterii rodu Leptospira v pfipravku Canigen L4
jsou usmrcené (inaktivované), aby nezplsobovaly onemocnéni. Jakmile je pFipravek Canigen L4 podan
pstim, imunitni systém zvitat rozpozna bakterie jako ,cizorodé" a vytvaFi si proti nim obranu. Pokud se
oCkovana zvirata v budoucnu dostanou do kontaktu s bakteriemi rodu Leptospira, jejich imunitni
systém bude schopen reagovat rychleji. To napomaha ochrané pred leptospirézou.

Jaké prinosy pripravku Canigen L4 byly prokazany v pribéhu studii?

K prokazani bezpecnosti a ucinnosti této vakciny predloZila spole¢nost Udaje z laboratornich i terénnich
studii, véetné dajl o dobé, za jakou byla u psi dosaZena plna ochrana, a Gdaji o délce trvani ochrany
zvirat.

Studie prokazaly, ze vakcina zmirfiuje infekci vyvolanou bakteriemi rodu Leptospira a omezuje
vylucovani bakterii do moci. Studie rovnéz prokazaly bezpecnost podavani této vakciny brezim fenam.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Canigen L4?

Né&kolik dni po vakcinaci se miZe objevit mirné a pfechodné zvy3eni télesné teploty (nejvyée o 1 °C)
a u nékterych $téfiat mlze byt zaznamendano rovnéz snizeni aktivity a/nebo snizena chut k jidlu.

V misté& vpichu injekce se mize objevit mirny, prechodny otok, ktery do dvou tydnt po oc¢kovani bud’
zcela vymizi, nebo se zmen&i. N&kdy se miZe vyskytnout pfechodna akutni (kratkodoba) reakce

z precitlivélosti (alergie).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Canigen L4 schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, ze pfinosy pFipravku Canigen L4
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Canigen L4
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Canigen L4 platné v celé Evropské unii dne
3. Cervence 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Canigen L4 je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pokud
jde o dal3i informace o |é¢bé pfipravkem Canigen L4, majitelé nebo chovatelé zvifat by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v kvétnu 2015.
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