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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

CanilLeish
Adjuvovana vakcina proti Leishmania infantum pro pgy

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodroceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybow prosveterindrni 1é¢ivé pripravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuce¢niteliledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemdZe nahradit osobni diskusi s vadim veterindrnim lékafem. Chcete-li ziskat dal$i
informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho I€Ct&, obratte se na svého veterinarniho Iékafe. BliZsi
informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro vetasinérni 1é€Civé pripravky sva doporuceni vypracoval,
jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz scéicdsti zpravy EPAR).

Co je CanilLeish?

Pripravek Canileish je vakcina. Je dostupny ve formé prasku s rozpoustédlem pro pfipravu injekéni
suspenze. Obsahuje Leishmania infantun) exkrecné-sekrecni protein (ESP).

Na co se pripravek CariiLeish pouziva?

Pfipravek CanilLeish se pot¥s k vakcinaci (o&kovani) pst ve véku od 6 mésicll ke snizeni rizika
rozvinuti aktivni infekce'a kiinického onemocnéni po kontaktu s Leishmania infantum.

Leishmania infantum e tarazit, ktery zplsobuje leishmaniézu. Tento parazit se b&Zné vyskytuje

v zemich kolem Sifeawzemniho more. Z nakazeného na nenakazeného psa se prenasi prostrednictvim
bodnuti koutdli (spetifickym druhem krevsajiciho hmyzu). Je mozné, e u nakaZenych pst se zadné
znamky infekce meprojevi, avsak pokud se vyskytnou (ve formé horecky, ztraty ochlupeni a hmotnosti,
bolak(), mize aktivni infekce vést az k imrti zvifete. NakaZeni psi jsou hlavnimi plvodci ndhodného
prenosu parazitl na ¢lovéka.

PFipravek CaniLeish je uréen k pouZiti vyhradné u pst s negativnim vyskytem prvok{ rodu Leishmania.
Pred vakcinaci se doporucuje provést rychly diagnosticky test za Ucelem zjisténi pFitomnosti
leishmaniové infekce.

Vakcina se psiim podavéa ve formé t¥ injekci aplikovanych pod kdZi vzdy s tfitydennim odstupem. Prvni
injekci Ize podat zviteti ve véku od 6 mésicl, druhd nasleduje o tfi tydny pozd&ji a tfeti se aplikuje tfi
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tydny po podani druhé. Aby se zachoval Ucinek vakciny, mélo by byt poté zvife kazdy rok preockovano
jednou posilovaci davkou. V oblastech s malym nebo nulovym vyskytem Leishmania infantum by
veterindrni 1ékafi méli pred oc¢kovanim psl posoudit pomér prinosl a rizik vakcinace.

Jak pFipravek CanilLeish pisobi?

Pfipravek CanilLeish je vakcina, kterd obsahuje celou fadu proteind, které se z parazita Leishmania
infantum uvolfiuji v prib&hu jeho rlstu.

Pfipravek CaniLeish je vakcina. Vakciny plsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) jak se branit proti onemocnéni. Po podani pfipravku CanilLeish zvireti rozpozna jeho
imunitni systém tyto proteiny jako ,cizi" a vytvafi proti nim protilatky. Pokud se v hudoucnu dostanou
zvifata do kontaktu s parazitem Leishmania infantum, jejich imunitni systém budesschopen reagovat

rychleji. To jim pomize v ochrané pfed timto onemocné&nim.

Pripravek CanilLeish obsahuje ,adjuvans" (vysoce Cisténou frakci Quillaja saperaria) ke zlepseni
imunitni reakce.

Jak byl pripravek CaniLeish zkouman?

Bezpecnost této vakciny byla zkoumana ve dvou hlavnich laboratownich studiich bezpecnosti na psech,
u kterych nebyl zaznamenan vyskyt prvokt rodu Leishmania, (nt2ildvkovani a jednorézové nebo
opakované podani) a dale v jedné terénni studii. Nevyskytli«/se'zadné zavazné nezadouci reakce, coz
dokazuje, ze vakcina byla obecné dobfe snasena.

Ucinnost vakciny byla zkoumana v jedné hlavni terénnisstudii trvajici dva roky, do které byli zarazeni
ockovani psi a psi v kontrolni skuping, ktefi byli pfisozenym zplsobem vystaveni infekci v oblastech

s vysokym rizikem jejiho vyskytu. Dale byly pred!ozzny vysledky Fady laboratornich studii, v nichZ byli
psi vystaveni experimentalni infekci.

Jaky pFinos pFipravku CaniLéish byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze vakcina je bezpeciva jak pro psy nakazené leshmaniovou infekci, tak pro psy bez
nakazy. PFrinos vakcinace byl pasuzovan“ oblastech s vysokym rizikem vyskytu infekce, pficemz se
prokézalo, Ze u nenakazenych_nsGockovani snizuje riziko rozvinuti aktivni infekce a symptomatického
onemocnéni po kontaktu s paizitem. Polet pst, u kterych doslo k rozvinuti aktivni infekce a
symptomatického onemocasn, byl v naockované skupiné vyrazné nizsi.

U¢innost vakcinace u ii7 itakazenych psl nebyla posuzovana, a proto ji nelze doporudit. U pst, u nichz
se leishmanidza (&ktini)infekci nebo onemocnéni) rozvinula navzdory predchozi vakcinaci, se
pokracovani ve<vakcinacr neukazalo jako prinosné.

Riziko infekcézrdsobené samotnou vakcinou je mozné vyloudit, protoZe vakcina neobsahuje parazity.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem CaniLeish?

U né&kterych psil se po podani injekce mohou objevit stfedné& zavazné a prechodné mistni reakce, jako
je otok, zdufeni (zatvrdnuti) uzlin, bolest pfi ohmatu nebo erytém (zarudnuti). Tyto reakce samovolné
vymizi v rozmezi 2 dni az 2 tydn{. Mohou se objevit i dali pfechodné pfiznaky, které se b&zné& objevuji
po oCkovani, napfiklad hypertermie (zvysena télesna teplota), apatie (ztrata vitality) a poruchy traveni
pretrvavajici po dobu 1 az 6 dni. Reakce alergického typu nejsou obvyklé, a pokud pes vykazuje
znamky alergické reakce, je tfeba mu podat prisluSnou symptomatickou lécbu.
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Po vakcinaci se mohou vyskytnout prechodné protilatky proti leishmaniové infekci, které Ize odhalit
imunofluorescencnim testem na protilatky (IFAT), avSak jejich pfitomnost neni projevem aktivni
infekce.

Jaka je tfeba prijmout opatieni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pripadé nahodné aplikace injekce do vlastniho téla je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Na zakladé ceho byl pripravek CaniLeish schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) dospél k zaveéru, Ze pfinosy pfijiraviy CaniLeish v rdmci
aktivni imunizace pst ve véku od 6 mésicl s negativnim vyskytem leishmanii k¢ shiizeni rizika rozvinuti
aktivni infekce a klinické nemoci po kontaktu s Leishmania infantum prevy&uinieho rizika a doporucil,
aby pripravku CaniLeish bylo udéleno rozhodnuti o registraci Informace ¢ p&méru p¥inosl a rizik tohoto
pripravku jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku CanilLeish:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Can{Leish platné v celé Evropské unii
spolecnosti Virbac S.A. dne 14/03/2011. Informace o predé¢p/sovéni tohoto pfipravku jsou k dispozici
na etiketé/vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan dne 14/03/2911.
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