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EPAR-yhteenveto

Canigen L4

Koirien leptospiroosirokote (inaktivoitu)

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta, joka koskee Canigen L4 -
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten elainladkekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta toimitetun aineiston perusteella. Tarkoituksena ei ole antaa kaytanndn neuvoja
Canigen L4 -valmisteen kaytosta.

Elainten omistajat tai hoitajat saavat Canigen L4:n kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Mita Canigen L4 on ja mihin sita kaytetaan?

Canigen L4 on eldimille tarkoitettu rokote, jolla rokotetaan vahintaan kuuden viikon ikaisia koiria
leptospiroosia vastaan, kun sen aiheuttaja on jokin neljasta Leptospira-bakteerityypista. Koirien
leptospiroosi-sairaus aiheuttaa verenvuotoa, hepatiittia (maksatulehdus) ja keltatautia (ihon ja silmien
keltaisuutta) tai munuaistulehdusta. Bakteerit leviavat tartunnan saaneiden eldinten virtsan kautta.
Joidenkin Leptospira-kantojen osalta rokote vahentad my6s tartunnan saaneiden koirien bakteerien
erittymista virtsaan ja siten tartuntariskia.

Rokote on sama kuin Nobivac L4, joka on jo saanut myyntiluvan Euroopan unionin alueella. Nobivac
L4:44 valmistava yhtid on hyvéaksynyt tieteellisten tietojensa kayton Canigen L4:84 varten ("tietoinen
suostumus”).

Canigen L4 sisédltaa seuraavaa neljaa tyyppia inaktivoituja (tapettuja) Leptospira-kantoja: L.
interrogans serogroup Canicola serovar Portland-vere, L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae
serovar Copenhageni, L. interrogans serogroup Australis serovar Bratislava ja L. kirschneri serogroup
Grippotyphosa serovar Dadas.

Miten Canigen L4:aa kaytetaan?

Canigen L4:4a saa injektiota varten tarkoitettuna suspensiona ja ainoastaan ladkarin maarayksesta.
Rokote annetaan koiralle ihon alle kahtena injektiona, joiden vélissé on neljéa viikkoa. Ensimmainen
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injektio voidaan antaa 6—9 viikon iassa ja toinen injektio nelja viikkoa mydhemmin. Kun koiranpennun
tiedetddn saaneen suuria pitoisuuksia maternaalisia vasta-aineita (emon maidon tietyt proteiinit, jotka
auttavat elimistda torjumaan infektiota), ensimmainen rokote suositellaan annettavaksi yhdeksan
viikon iassa. Rokotteen tehon yllapitdmiseksi eldgimelle on annettava kerran vuodessa yksi
tehosteinjektio.

Rokotteen antama suoja alkaa kolmen viikon kuluttua viimeisen injektion jéalkeen, ja se kestda vuoden.

Miten Canigen L4 vaikuttaa?

Canigen L4 on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaé (kehon luonnollista
puolustusmekanismia) puolustautumaan sairauksia vastaan. Canigen L4:n sisaltamat Leptospira-
bakteerit on tapettu (inaktivoitu), joten ne eivat aiheuta sairautta. Kun Canigen L4 -rokote annetaan
koirille, eldainten immuunijérjestelma tunnistaa virukset "tunkeilijaksi” ja muodostaa vasta-aineita niitd
vastaan. Jos elain altistuu Leptospira-bakteereille tulevaisuudessa, sen immuunijérjestelma pystyy
kehittdmaan nopeammin vasta-aineita. Tdma auttaa suojautumaan leptospiroosia vastaan.

Mita hyotya Canigen L4:st& on havaittu tutkimuksissa?

Yritys esitti tietoa seka laboratorio- etta kenttatutkimuksista rokotteen turvallisuuden ja tehon —
mukaan lukien koirien tdyden suojan aikaansaamiseen kuluva aika ja rokotteen tarjoaman suojaavan
ajanjakson pituus — osoittamiseksi.

Tutkimukset osoittivat, ettd rokote vahentéaa Leptospira-infektion esiintymista ja bakteerien erittymisté
virtsaan. Myo6s tiineena olevien narttujen rokottaminen osoittautui turvalliseksi.

Mita riskeja Canigen L4:4an liittyy?

Ruumiinlammon lievaa (enintdadn 1 °C) ja ohimenevaa kohoamista voi esiintya muutaman paivan ajan
rokottamisesta, ja joidenkin pentujen aktiivisuus ja/tai ruokahalu véhenevéat. Injektiokohdassa voi
esiintya vahaista ja ohimenevéaa turvotusta, joka katoaa tai laskee kahden viikon kuluessa
rokottamisesta. Rokotteesta voi tulla my6s ajoittainen ja ohimenevasti ilmeneva, akillinen
(lyhytaikainen) yliherkkyysreaktio (allerginen reaktio).

Miksi Canigen L4 on hyvaksytty?

Viraston eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Canigen L4:n hydty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli, ettd se hyvaksytadn kayttoon EU:ssa.

Lisatietoa Canigen L4:sta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Canigen
L4:&& varten 3.7.2015.

Canigen L4:aa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Eldinten omistajat tai hoitajat saavat liséatietoja Canigen L4 -hoidosta pakkausselosteesta,
elainlaakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi toukokuussa 2015.
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