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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Canigen L4

Vaccin tal-leptospirozi tal-klieb (inattivat)

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Canigen
L4. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u
I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar kif jintuza
Canigen L4.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Canigen L4, is-sidien tal-annimali jew il-gwardjani ghandhom
jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’hinu Canigen L4 u ghal xiex jintuza?

Canigen L4 huwa vaccin veterinarju uzat biex ilaggam klieb minn sitt gimghat ta' eta biex jipprotegi
kontra leptospirozi kkawzata minn wiehed minn erba' tipi specifici ta' batterji tal-Leptospira. Fil-klieb,
il-leptospirozzi fil-klieb tikkawza fsada, epatite (inffammazzjoni fil-fwied) u suffejra (sfurija fil-gilda u fl-
ghajnejn) jew nefritis (infezzjoni fil-kliewi). ll-batterji jinfirxu permezz tal-awrina ta' annimali infettati.
Ghal xi razez ta' Leptospira, il-vacc¢in inaqqas ukoll I-eskrezzjoni (tixrid) tal-batterji fl-awrina mill-klieb
infettati u b’hekk inaqqas ir-riskju ta’ trazmissjoni.

Dan il-vac¢c¢in huwa l-istess bhal Nobivac L4, li diga huwa awtorizzat fl-Unjoni Ewropea (UE). II-
kumpanija li tipproduci Nobivac L4 gablet li d-data xjentifika taghha tista’ tintuza ghal Canigen L4
(“kunsens infurmat”).

Canigen L4 fih erba’ tipi ta' razez ta' Leptospira inattivati (maqtula): L. interrogans serogrupp Canicola
serovar Portland-vere, L. interrogans serogrupp Icterohaemorrhagiae serovar Copenhageni, L.
interrogans serogrupp Australis serovar Bratislava, L. kirschneri serogrupp Grippotyphosa serovar
Dadas.

Kif jintuza Canigen L47?

Canigen L4 jigi bhala suspensjoni ghal injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-vaccin
jinghata lill-klieb bhala zewg injezzjonijiet taht il-gilda, b’erba’ gimghat bejn kull wahda. L-ewwel
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injezzjoni tista’ tinghata minn sitta sa disa’ gimghat u t-tieni wahda erba’ gimghat wara. Meta jkun
maghruf li I-griewi jkollhom livelli gholjin ta’ antikorpi ta’ origini materna (tip specjali ta’ proteini, li
jkunu hadu mill-halib ta’ ommhom, li jghinu lill-gisem jiggieled l-infezzjoni), huwa rrakkomandat li |-
ewwel vaccin jinghata meta jkollhom disa’ gimghat. Ghandha tinghata injezzjoni ‘buster’ wahda kull
sena sabiex jinzamm |-effett tal-vaccin.

Il-protezzjoni tibda tahdem tliet gimghat wara I-ghoti tal-ahhar injezzjoni u ddum sena.
Kif jahdem Canigen L4?

Canigen L4 huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Ir-razez tal-batterji ta' Leptospira f'Canigen L4 jingatlu (jigu
inattivati) sabiex ma jikkawzawx il-marda. Meta Canigen L4 jinghata lill-klieb, is-sistema immunitarja
tal-annimali taghraf il-batterji bhala "barranin" u taghmel antikorpi kontrihom. Fil-futur, jekk I-annimali
jigu esposti ghal dawn il-batterji ta' Leptospira, is-sistema immunitarja tkun kapaci twiegeb aktar
malajr. Dan jghin jipprotegihom kontra |-leptospirozi.

X'benefi¢c¢ji wera Canigen L4 f'dawn l-istudji?

Il-kumpanija pprezentat data kemm mill-istudji tal-laboratorju kif ukoll mill-istudji ta’ fuq il-post biex
tistabbilixxi s-sigurta u l-effikacja tal-vaccin, inkluz kemm hadu zmien il-klieb biex kienu protetti
ghalkollox u kemm jista’ jdum jipprovdi protezzjoni I-vaccin .

L-istudji wrew li I-vac¢in inagqas I-infezzjoni b'Leptospira u I-eskrezzjoni tal-batterji fl-awrina. Dawn
urew ukoll li I-vacc¢in huwa sigur biex jinghata lill-klieb nisa tqal.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Canigen L4?

Jista’ jkun hemm zieda hafifa u temporanja fit-temperatura tal-gisem ( 1 °C jew inqas) ghal ftit jiem
wara t-tilgima, b’ xi whud mill-griewi juru inqas attivita u/jew tnaqgqis fl-aptit. Jista’ jkun hemm nefha
zghira u temporanja fis-sit tal-injezzjoni, li jew tisparixxi inkella tickien mid-dags fi zmien gimaghtejn
wara I-vaccin. Jista’ jkun hemm reazzjoni okkazjonali ta’ ipersensittivita (allergika) akuta (fuq perjodu
ta’ zmien gasir) u temporanja.

Ghal xiex gie approvat Canigen L4?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Canigen L4 huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Taghrif iehor dwar Canigen L4

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Canigen L4 valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-03/07/2015.

L-EPAR shih ghal Canigen L4 jinsab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b'Canigen L4, is-
sidien tal-annimali jew il-gwardjani ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif jew jikkuntattjaw lill-
veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Mejju 2015.
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