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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

CaniLeish
Vakcina ar adjuvantu suniem pret Leishmania infanturi:

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EFAR) rRopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumueablus, pirms sniegt ieteikumus par Sis
vakcinas lietosanu.

Sis dokuments nevar aizvietot tie$as parrunas ar Jisu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas sikakas
zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai arstéSanu._sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izla5iat zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir dala no EPAR).

Kas ir CaniLeish?

______

Ta satur Leishmania infantum ekskretatas sekretétas olbaltumvielas (ESO).

Kapec lieto CaniLeish?

CaniLeish lieto sunu vakcin@sanai no seSu ménesu vecuma, lai samazinatu aktivas infekcijas un
kliniskas slimibas risku pZokefitakta ar Leishmania infantum.

Leishmania infantup/i_ir parazits, kas izraisa leiSmaniozi. Tas ir plasi izplatits valstis pie Vidusjiras.
Parazits no inficéha synz uz neinficétu suni tiek parnests ar moskitu kodieniem. Inficétiem suniem var

neblt novérojamay; irffekcijas pazimes, tacu daziem tas var bt novérojamas (drudzis, spalvas
izkriSana, svara zuaums, adas cdlas), un tada gadijuma aktivas infekcijas rezultats var bt letals.
Inficétiem suniem ir galvena loma parazitu nejausa parnesana uz cilvékiem.

CanilLeish lieto tikai ar leiSmaniozi neinficétiem suniem. Pirms vakcinacijas ieteicams noteikt
Leishmania infekciju, izmantojot atro diagnostisko testu.
Vakcinu suniem ievada ar tris injekcijam zemada, ievérojot tris ned€|u intervalu starp injekcijam. Pirmo

injekciju var ievadit no seSu ménesu vecuma, otro injekciju ievada tris nedélas vélak, treso injekciju -
tris nedélas péc otras. Péc tam katru gadu jaievada vienreiz&ja pastiprinosa deva, lai saglabatu
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vakcinas iedarbibu. Veterinariem jaizvérté ieguvumu un riska samérs pirms sunu vakcinéSanas
apgabalos, kuros Leishmania infantum nav izplatita vai sastopama |oti reti.

Ka darbojas CaniLeish?

CaniLeish ir vakcina, kas satur vairakas olbaltumvielas, kuras izdalas no Leishmania infantum parazita
ta attistibas posma.

CaniLeish ir vakcina. Vakcinas darbojas, "apmacot" iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému)
aizsargaties pret slimibu. Ievadot CaniLeish suniem, dzivnieku imiinsistéma atpazist virusu ka ,svesu”
un veido pret to antivielas. Turpmak, ja dzivnieki saskaras ar Leishmania infantum parazitu,
imansistéma spés veidot antivielas daudz atrak. Tas palidzés aizsargaties pret slimibu.

CaniLeish satur “adjuvantu” (attiritu Quillaja saponaria frakciju), kas paredzéts(ipzdnreakcijas
stimul&sanai.

Ka noriteja CanilLeish izpete?

Vakcinas drosums tika pétits divos laboratorijas pamatpétijumos atiéuniem, kuri nebija inficéti ar
leiSmaniozi, (pardozéSana un viena un atkartota ievadiSana) un viepaiauka pétijuma. Sis vakcinas

panesamiba kopuma bija laba, un bitiskas sistémiskas reakdijastaetika noverotas.

Vakcinas iedarbigums tika pétits viena lauka pamatpétijum3, was/Iga divus gadus un kura vakcinétos
un kontroles sunus paklava dabigai infekcijas iedarbibai piecds, kur ir augsts infekcijas risks. Tika
prezentéti ari vairaki laboratorijas pétijumi, kuros suni tikg eksperimentali paklauti infekcijai.

Kads ir CanilLeish iedarbigums sajos.net;jumos?

Veiktajos pétijumos tika pieradits, ka vakcinalir ¢rosSa gan ar leiSmaniozi neinficétiem, gan inficétiem
suniem. Dzivnieku ieguvumi, lietojot vakcinu, tika izvértéti zonas ar augstu infekcijas risku, kur
novéroja, ka ar leiSmaniozi neinficétiem,t«Hi2m vakcina samazina aktivas infekcijas risku un
simptomatisku slimibu péc kontakta*ar parazitu. Vakcinéto sunu grupa bija ievérojami mazaks to sunu
ipatsvars, kuriem attistijas aktiva irfinkcija un simptomatiska slimiba.

Vakcinacijas efektivitate jau inficesiem suniem netika pétita un tadé| nav ieteicama. Netika pieradits
labums no vakcinas ievadiSanas tadiem suniem, kuriem attistijusies leiSmanioze (aktiva infekcija
un/vai slimiba), neskatotied »Z)vakcinas ievadisanu.

Vakcinas izraisita infekgijd.irizslégta, jo vakcina nesatur parazitus.
Kads pastaviiisks, lietojot CanilLeish?

P&c injekcijas daziem suniem var bdt mérenas un islaicigas lokalas reakcijas, pieméram, tiiska,
mezglins (sabiezéjums), sapes palp€jot vai eritéma (apsartums). Sis reakcijas spontani pariet divu
dienu Iidz divu nedélu laika. Citas islaicigas paradibas, ko parasti novéro péc vakcinacijas, ir
hipertermija (paaugstinata temperatiira), apatija (dzivesprieka trikums) un gremosanas traucéjumi,
kas ilgst vienu lidz sesas dienas. Alergiskas reakcijas novéro reti, un, ja suniem ir alerdisku reakciju
pazimes, tiem jadod attiecigs simptomus mazinoss lidzeklis.

P&c vakcinacijas imunoflorescences antivielu testa (IFAT) var paradities parejosas antivielas pret
leiSmaniozi, tacu tas neliecina par aktivu infekciju.
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Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Nejausas pasinjicésanas gadijuma, nekavéjoties vérsieties pie arsta péc palidzibas.
Kapéc CaniLeish tika apstiprinata?

CVMP secinaja, ka ieguvumi no Canileish lietoSanas attaisno riskus attieciba uz ar leiSmaniozi
neinficétu sunu aktivu imunizaciju no seSu ménesu vecuma, lai samazinatu aktivas infekcijas un
klniskas slimibas risku péc kontakta ar Leishmania infantum un ieteica izsniegt CaniLeish registracijas
apliecibu. Ieguvumu un riska attieciba ir atrodama ST EPAR zinatniska iztirzajuma modull.

Cita informacija par CaniLeish.

Eiropas Komisija 14/03/2011 izsniedza CanilLeish redistracijas apliecibu,Xas’ deriga visa Eiropas
Savieniba, uzpnémumam Virbac S.A. Informacija par So zalu izsniegsaras noteikumiem ir atrodama uz
etiketes/aréja iepakojuma.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 14/03/2011.
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