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Julkinen EPAR-yhteenveto

CaniLeish
Adjuvanttia sisaltava rokote Leishmania infantum-infekt.oita vastaan koirille

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausuringssa. Sen tarkoituksena on selittaa,
miten elainladkekomitealle (CVMP) toimitetun aineiston pe€risieaeila tehty arviointi on johtanut
suosituksiin kaytén ehdoista.

Tama teksti ei korvaa henkildkohtaista keskustelua elainlAakéarin kanssa. Jos tarvitset lisdtietoja
elaimesi terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta elainladkariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyssteissti (sisdltyy myds EPAR-arviointilausuntoon).

Mita CanilLeish on?

CaniLeish on rokote. Se on kuiva-aineera j& liuottimena injektioliuosta varten. Se sisaltda Leishmania
infantumin eritettyja proteiineja (ESR).

Mihin CanilLeishia kaytetaai?

CanilLeishia kaytetaan yli kutder’ kuukauden ikaisten koirien rokottamiseen aktiivisen infektion ja
kliinisen taudin riskin pier'eritdmiseen Leishmania infantum-kontaktin jalkeen.

Leishmania infantum ¢a 1inen, joka aiheuttaa leishmanioosia. Tauti on laajalle levinnyt Valimeren

alueen maissa. Lojfien rarttuu infektoituneesta koirasta infektoitumattomaan koiraan hiekkakérpasten
puremista. Infektoituneet koirat saatavat olla oireettomia, mutta joillakin koirilla oireita (kuume,
karvanlahto jel 1izihtuminen, ihohaavaumat) esiintyy ja talléin aktiivinen infektio voi johtaa kuolemaan.

Infektoitwneilla koirilla on keskeinen rooli loisten siirtymisessa ihmisiin.

CaniLeighiaytulee kayttdd ainoastaan leishmania-negatiivisiin koiriin. Ennen rokottamista suositellaan

Leistimania -infektion toteamista pikatestilla.

Rceot£ annetaan koirille kolmena ihonalaisena injektiona kolmen viikon vélein. Ensimmainen injektio
voidaan antaa yli kuuden kuukauden ikaisille koirille, toinen injektio annetaan kolme viikkoa
mydhemmin ja kolmas injektio kolme viikkoa toisen rokotteen jalkeen.. Rokotteen tehon

yllapitamiseksi elaimelle olisi annettava kerran vuodessa yksittdinen tehosteannos. Elainlaakareiden
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on arvioitava hyoty-riskisuhde ennen koirien rokottamista seuduilla, joilla Leishmania infantumia

esiintyy vahan tai joilla sité ei esiinny lainkaan.

Miten CanilLeish vaikuttaa?

CaniLeish on rokote, joka sisaltaa useita sellaisia proteiineja, joita vapautuu Leishmania infantu/n;
loisesta sen kasvun aikana.

CanilLeish on rokote. Rokote "opettaa” immuunijarjestelmaa (elimiston luonnollista
puolustusjarjestelmé&d) puolustautumaan sairautta vastaan. Kun CaniLeishid annetaan kuiril’e, niiden
immuunijarjestelma tunnistaa proteiinit "tunkeilijoiksi” ja puolustautuu niitd vastaansaJos elaimet
my6hemmin altistuvat Leishmania infantum-loiselle, immuunijérjestelma kykeneewastaamaan
nopeammin. Tama auttaa suojautumaan sairautta vastaan.

CaniLeish sisaltdé nk. adjuvanttia (Quillaja saponarian hyvin puhdistettu osanan) immuunivasteen
voimistamiseksi.

Miten CanilLeishia on tutkittu?

Rokotteen turvallisuutta tutkittiin kahden laboratoriossa suoritetun p&atutkimuksen avulla koirilla, joilla
ei ollut leishmaniaa (yliannostus seka yksittainen ja toistettu‘ginzeminen) sekd yhdessa
kenttatutkimuksessa. Rokotetta siedettiin yleensa ottaen hywin,"Roska tarkeimpia kielteisia reaktioita ei
esiintynyt.

Rokotteen tehokkuutta tutkittiin yhdessa kentélla suafiretussa paatutkimuksessa, joka kesti kaksi
vuotta ja johon kuului sekéd rokotettuja etta verrokkikaGivia, jotka altistuivat infektiolle luonnollisesti
vyohykkeilla, joilla infektioriski on suuri. Lisaksi succitettiin joukko laboratoriokokeita, joissa koiria
altistettiin infektiolle koemielessa.

Mita hyotya CanilLeishistd onhavaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, etta rokote or turvallinen seké leishmania-negatiivisilla etta leishmania-
infektoituneilla koirilla. Rokotteen awy!ja"arvioitiin korkean infektioriskin vydhykkeill&, joilla sen on
osoitettu pienentavan leishmaniz-riagatiivisten koirien riskia saada aktiivinen infektio ja oireileva
sairaus loiskontaktin seurauksgéna™Aktiivisen infektion ja oireilevan sairauden saavien koirien

lukumaara oli merkittavasti @ierémpi rokotettujen koirien ryhmassa.

Rokotteen tehoa tartuntiarnsaaneilla koirilla ei tutkittu, minka vuoksi sen kayttoéa niilla ei voida
suositella. Rokotusten jatkamisesta koirilla, joille on kehittyméasséa leishmanioosi (aktiivinen infektio tai
sairaus) rokotuksedta nuolimatta, ei ole osoitettu olevan hydtya.

Rokotuksen aiheudttaman tartunnan riski voidaan sulkea pois, koska rokote ei sisalla loisia.

Mita riskia CanilLeishiin liittyy?

InjeRtioniizlkeen joillakin koirilla saattaa esiinty& kohtalaisia ja ohimenevia paikallisreaktioita kuten
turvotusia, kovettumia, palpaatiokipua tai eryteemaa (punoitusta). Namaéa reaktiot haviavat itsestaan

kaiadei paivan ja kahden viikon vélisena aikana. Myds muita yleisesti rokottamisen jalkeen esiintyvia

tilapaisia merkkeja saattaa esiintya. N&ita ovat hypertermia (kohonnut kehon lampdétila), apatia
(elinvoimaisuuden puute) seké ruoansulatushairiot, jotka kestavat yhdesta kuuteen paivaa.

Allergiatyyppiset reaktiot ovat epatavallisia, ja jos koirissa esiintyy merkkeja allergisesta reaktiosta,
niille on annettava asianmukaista oirehoitoa.
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Rokotuksen jalkeen saattaa ilmaantua immunofluoresenssi- vasta-ainetestilla (IFAT) mitattavissa
olevia vasta-aineita Leishmaniaa vastaan, mutta ne eivat kuitenkaan ilmenna aktiivista infektiota.

Mita varotoimia laakevalmistetta antavan tai eldaimen kanssa kosketuksissa
olevan henkilon on noudatettava?

Jos ainetta ruiskuttaa vahingossa itseensd, on kdannyttava valittomasti ladkarin puoleen.
Miksi CaniLeish on hyvaksytty?

Elainladkevalmistekomitea katsoi, etta CaniLeishin edut ovat sen riskeja suuremfnatydi kuuden
kuukauden ikaisten leishmania-negatiivisten koirien aktiivisessa immunisoinniss&, Leishmania infantum-
kontaktin jalkeisen aktiivisen infektion ja kliinisen sairauden kehittymisen riskin pienentdmiseksi seka
suositteli myyntiluvan antamista CaniLeish-valmisteeelle. Valmisteen hyoty-iiskisuhde esitetdan taman
EPAR-arviointilausunnon tieteellisen keskustelun osiossa.

Muita tietoja CanilLeishista

Euroopan komissio myoénsi Virbac S.A. -yhtidlle koko Eurooparnsnionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan CanilLeishia varten 14/03/2011. Myyntip&allysmerliipnassé/ulkopakkauksessa on tieto
valmisteen reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 14/03/2011.
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