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EPAR santrauka placiajai visuomenei

CaniLeish
Sunims skirta vakcina su adjuvantu nuo Leishmania iafaiatum

Sis dokumentas yra Europos viedo vertinimo protokolo santrauté.same paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateiké.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonseltucti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités

i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priinitos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra CanilLeish?

CaniLeish yra vakcina. IS milteliy ir ti‘piislio gaminamas Sios vakcinos injekcinis tirpalas. Jo sudétyje
yra Leishmania infantum ekskrecinfgusekreciniy baltymy (ESP).

Kam naudojamas CaniLéish?

CaniLeish skiriamas Suninis njio 6 ménesiy vakcinuoti, siekiant sumazinti aktyvios infekcijos ir
klinikinés ligos iSsivystvmo rizikg po kontakto su Leishmania infantum.

Leishmania infanturiwyra leiSmanioze sukeliantis parazitas. Jis paplites Vidurzemio jdros Salyse. Sveiki
sunys parazitais fuowizsikrétusiy Suny uzsikrecia jkandus smeéliniams moskitams. Uzsikrétusiems
Sunims gali nenasireiksti jokiy infekcijos pozymiy, nors kai kuriems tokie pozymiai gali iSryskéti (pakyla
temperatlra; Seviasi kailis, krinta kiino svoris, iSopéja oda). Tokiems Sunims aktyvi infekcija gali sukelti
mirtj. Parazitais uzsikréte Sunys yra pagrindinis Zzmoniy uzkrato Saltinis.

Canibeish galima skirti tik leiSmanioze nesergantiems Sunims. Prie$ vakcinacijg rekomenduojama
atitisioreitg diagnostinj tyrima leiSmanijoms nustatyti.

Sunims kas tris savaites poodj $virk§¢iamos trys vakcinos injekcijos. Pirmaja injekcija galima skirti

sSunims nuo Sesiy ménesiy, antrajg — po trijy savaiciu, o treciaja - po trijy savaiciy nuo antrosios
injekcijos. Po to, kad islikty vakcinos poveikis, kasmet skiriama viena palaikomoji dozé. Veterinarijos
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gydytojai turi jvertinti vakcinos naudos ir rizikos balansg prieS nuspresdami, ar reikia vakcinuoti Sunis
tose vietoveése, kur uzkrato Leishmania infantum atvejai reti arba jy nenustatyta.

Kaip veikia CaniLeish?

CaniLeish vakcinos sudétyje yra jvairiy baltymy, kuriuos augdamas isskiria Leishmania infantyum
parazitas.

CaniLeish yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natdralios organizmo apsaugds/sistema)
apsisaugoti nuo ligos. Susvirkstus CaniLeish, Suny imuniné sistema atpazjsta baltymus:aip
svetimkinius ir ima gaminti su jais kovojancius antiklinus. Jei | gyviiny organizma véiiat pateks
Leishmania infantum parazitas, greiciau pasireiks jy imuninés sistemos atsakas. Tal'aadés apsisaugoti
nuo Sios ligos.

CanilLeish sudétyje yra adjuvanto (itin gerai iSgryninta Quillaja saponaria dalis nimiuninei reakcijai
sustiprinti.

Kaip buvo tiriamas CanilLeish?

Vakcinos saugumas tirtas dviejuose pagrindiniuose laboratoriniuo$a tyrimuose su leiSmanioze
neserganciais Sunimis (tiriant perdozavimo, vienos injekcijos ir(k£liy injekciju poveikj) ir viename
praktiniame tyrime. Vakcina iS esmés buvo gerai toleruojamf, didesniy neigiamy reakcijy nepastebéta.

Vakcinos veiksmingumas tirtas viename pagrindiniame di‘ejuymety praktiniame tyrime su vakcinuotais
ir kontrolinés grupés Sunimis, kuriems sudarytos sglygostatiraliai uzsikrésti infekcija didelés rizikos
vietovése. Taip pat buvo atlikti keli tyrimai, kuriuose Sunys buvo uzkrésti infekcija eksperimentiniu
buadu.

Kokia CaniLeish nauda nustatyta/ty.muose?

Tyrimai parodé, kad vakcing saugiai galigna.skirti leiSmanioze sergantiems ir ja neuzsikrétusiems
Sunims. Vakcinacijos nauda buvo vertinara vietovése, kuriose kyla didelé rizika uzsikrésti infekcija.
Nustatyta, kad leiSmanioze nesergantiaris Sunims vakcina sumazino rizikg uzsikrésti aktyvia infekcija
ir klinikine liga, parazito uzkratui patexus | organizma. Aktyvia infekcija ir klinikine liga uZsikrétusiy
Suny skaicius vakcinuoty Sunu 37upéje buvo daug mazesnis.

Jau uzsikrétusiy Suny vakgimavimo efektyvumas nebuvo tirtas, todél negali bati rekomenduotinas.
Sunims, kuriems, nepaisarityakcinacijos, pasirei$ke leiSmaniozé (aktyvi infekcija arba liga), tolesnis
gydymas vakcinos injgZkcijomis buvo neveiksmingas.

Rizikos, kad infekaiia wali sukelti vakcina, néra, nes vakcinos sudétyje néra parazity.
Kokia rizilZa siejJama su CanilLeish naudojimu?

Po vakcinacijes kai kuriems Sunims gali pasireiksti laikinos vidutinio stiprumo vietinés reakcijos, kaip
antaj alsirgsti tinimas, mazgeliai (odos sukietéjimai), skausmas paspaudus injekcijos vietg ar eritrema
(parauditiias). Sios reakcijos i$nyksta savaime per dvi dienas—-dvi savaites. Gali pasireiksti ir kity
laikiny“daznai po vakcinacijos pastebimy pozymiy - hipertermija (padidéjusi organizmo temperatra),
apatija (gyvybingumo trikumas) ir virskinimo sutrikimai, trunkantys vieng-sesSias dienas. Alerginés
reakcijos pasitaiko retai, o jei Suniui iSrySkéja alergijos pozymiuy, turi bati taikomas reikiamas
simptominis gydymas.

Po vakcinacijos gali biti aptinkami laikini antik@nai pries leiSmanijas, nustatomi fluorescuojanciy
antikdiny tyrimo (FAT) metodu, kurie nereiskia aktyvios infekcijos.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaista duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja.
Kodél CaniLeish buvo patvirtintas?

CVMP nusprendé, kad Canileish nauda yra didesné uz keliama rizikg leiSmanijomis neuwzsik:é.usiems
Sunims nuo 6 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti leiSmanijy sukeliamaostaktyvios
infekcijos ir klinikinés ligos iSsivystymo rizika po kontakto su Leishmania infantum, ir‘sekomendavo
suteikti CaniLeish rinkodaros teise. Vaisto naudos ir rizikos balanso apibldinima _galinta rasti Sio EPAR
moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie CanilLeish:

Europos Komisija 2011 03 14 bendrovei ,Virback S.A." suteiké visoje Ewrophs Sajungoje galiojancig
CanilLeish rinkodaros teise. Informacija apie vaisto skyrima pateiktalelikiateje (ant iSorinés pakuotés).

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011 03 14.
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