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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

CanilLeish
Leishmania infantum elleni adjuvalt injekcié kutyak részere

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés Gsszefegialdoja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a beny(tott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal thriénd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tewabbi informacidra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tdbbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gyoégyszer a CaniLg&ish?

A CanilLeish egy vakcina. A gydgyszer ¢idatos injekcid készitésére szolgald por és oldoszer formajaban
kertl forgalomba. Leishmania infanturi, szekrécids fehérjéket (ESP) tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a CaniLeish?

A Canileish-t hathénaposnaitiaésebb, szeronegativ kutyak Leishmania infantum elleni oltadsara
alkalmazzak, a kérokozoyahvalo taldlkozaskor kialakuld aktiv fertézés és a klinikai tiinetekben vald
megbetegedés esélyénéle Csokkentésére.

A Leishmania infanium egy parazita, amely leishmaniosis betegséget okoz. A Foldkozi-tenger korili
orszagokban széleskorlien elterjedt a betegség. A fert6zott kutyarodl az egészséges egyedre a
lepkeszinyogok|\gsipése révén terjed at a parazita. A megfert6z6dott kutyaknal elképzelhetd, hogy
nem mutatkézriak a fert6zés jelei, azonban egyes tlinetek (1az, sz6rvesztés, testsulycsokkenés,
bdérfekély) esetében az aktiv fert6zés végzetes lehet. A fert6zott kutydk kézponti szerepet jatszanak a
parazitaiwesmberre térténd véletlen atterjedésében.

A Cahnileish-t kizarolag ,leishmania-negativ” kutyaknal szabad alkalmazni. A vakcinazast megel6zéen a
Leishhmania fertézés kimutatasara ajanlott egy gyors diagnosztikai teszt elvégzése.

A vakcinat bér ald adott injekcio formajaban kell beadni harom adagban, amelyek kézétt hdrom hétnek
kell eltelnie. Az els6 injekciét hathonapos kortdl lehet beadni, a masodikat harom héttel késébb, majd
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a harmadikat a masodik injekciot kévet6 harom hét elteltével lehet beadni. Ezutan évi egyszeri
emlékeztetd oltas sziikséges a vakcina hatékonysaganak a fenntartasdhoz. Az allatorvosoknak
értékelnilik kell az elény-kockazat aranyt a kutyak oltdsanal olyan terileteken, ahol nem létezik ez a
betegség vagy csekély mérték(i a Leishmania infantum elterjedése.

Hogyan fejti ki hatasat a CanilLeish?

A CaniLeish olyan vakcina, amely a Leishmania infantum parazita altal névekedése soran kipacsatott
fehérjéket tartalmaz.

A Canileish egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immidriréndszert (a
szervezet természetes védekezs rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen{ Amikor a
kutyaknak beadjak a CaniLeish vakcinat, az immunrendszer ,idegenként” azonositja,a virust, és
antitesteket termel ellene. A jovében, ha az allatok a Leishmania infantum paraziia hatdsanak lesznek
kitéve, az immunrendszerik gyorsabban tud majd reagalni. Ez segit a beteaséy,elleni védekezésben.

A Canileish az immunvalasz fokozasa érdekében Ugynevezett ,adjuvanst”’(Quillaja saponaria
rendkivili tisztasagu toredékét) tartalmaz.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a CaniLeish-t?

A vakcina biztonsagossagaval kapcsolatban két f6 laboratoriuridi iztonsadgossagi vizsgalatot végeztek
leishmania-val nem fert6z6dott kutyakon (tuladagolads, egyszeni és ismételt alkalmazas) és egy
terepvizsgalatot is végeztek. A vakcinat a vizsgalati egyed@ic‘altalaban jol tolerdltédk, amit a jelent6sebb
mellékhatds-reakciok hianya igazolt.

A vakcina hatdsossagat egy két éven at tartd, a magas fertézésveszélyl terlileteken természetes
expozicidnak kitett beoltott és kontroll-egyedeketybevond terepvizsgalat soran tesztelték. Ezenkiviil
benyuljtottdk még kisérleti fert6zésnek kitett kuatydk bevondsaval végzett laboratériumi vizsgalatok
eredményeit is.

Milyen elonyei voltak a CaniLeish alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina egyarant biztonsagos leishmania-negativ és leishmania-
fert6zott kutydk esetében. A vakdinazas elényeit a magas fert6zésveszélynek kitett tertileteken
értékelték, amely alapjan a leisidmania-negativ kutyaknal csokkent az aktiv fert6zés kockazata és a
szimptomatikus betegség kifejiddése a parazitaval valo érintkezést kdvetéen. Az aktiv fert6zést és
szimptomatikus betegséget tanusitd kutydk szama jelentésen csokkent a vakcinalt csoportban.

A mar fert6zott allatck,vakcindzdsanak hatdsossagat nem vizsgaltak, igy ez az alkalmazas nem
javallott. A vakcinézas ellenére kifejlédd leishmaniosis (aktiv fert6zés vagy betegség) esetén a
vakcinazas folytatasa nem jar semmilyen elénnyel.

A vakcina-okeztd fert6zés kockazata kizarhatd, mivel a vakina nem tartalmaz parazitat.

Milyen l«ckazatokkal jar a CaniLeish alkalmazasa?

A beadast kovetéen néhany kutyanal el6fordulhatnak enyhe, atmeneti helyi reakciok, példaul duzzanat,
nadula; fajdalmassag érintésre vagy erythema. Ezek a reakcidk 2 nap -2 hét kozoétti idétartamon beldl
kezelés nélkil gyogyulnak. A vakcinazast kovetden jelentkezhetnek egyéb gyakori, dtmeneti tinetek is,
mint 1az, levertség és 1-6 napig tartd emésztészervi rendellenességek. Az allergias jellegli
mellékhatasok nem gyakoriak, és amennyiben egy egyednél allergias reakciok Iépnének fel, a

medfeleld tineti kezelést kell alkalmazni.
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A vakcinazast kévetben indirekt fluoreszcens antitest vizsgalattal (IFAT) kimutathatd, leishmania elleni
antitestek jelenhetnek meg a vérben, de ez nem jelent aktiv fert6zést.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd, vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekcidzas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

Miért engedélyezték a CanilLeish forgalomba hozatalat?

A CVMP megallapitotta, hogy a hathdonaposnal idésebb, szeronegativ kutyak Leishmania infantum elleni,
a parazitaval valod érintkezéskor kialakuld aktiv fert6zés és a klinikai megbetegedés’kockazatanak
csokkentésére iranyuld aktiv immunizalasara alkalmazott CaniLeish el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a CanilLeish-re vonatkozé forgalomba hozatali.ebazdély kiadasat. Az
elény/kockazat profil az EPAR 6. moduljdban talalhatd.

A CaniLeish-sel kapcsolatos egyéb informacio:

2011.03.14-én az Eurdpai Bizottsag a Virbac S.A. részére a Canikeish-re vonatkozoéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engegélyt. A készitmény felirasara
vonatkozé informacié a doboz cimkéjén/kiils6 csomagolasan ialalhatd.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 14/03/2011.
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