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CaniLeish
Vacina canina adjuvada contra Leishmania infantum

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de' Avpliagdo (EPAR). O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentagédo fornecida, conduziu as recomenda:des sobre as condi¢cdes de utilizagcdo do

medicamento.

Este documento nao substitui a consulta do veterintirio.*Se necessitar de informacado adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte ciseu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP,‘I¢iara Discusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o CanilLeish?

O CaniLeish é uma vacina. Esta disponive?na forma de po e solvente para preparacdo de uma
suspensao injectavel. Contém proté nas’'secretadas-excretadas (ESP) de Leishmania infantum (ESP).

Para que é utilizado o/CariiLeish?

O CanilLeish é utilizado pa#a, vecinar caes a partir dos seis meses de idade, de forma a reduzir o risco
de uma infecg¢ao activase cesdoencga clinica, apdés contacto com Leishmania infantum.

O Leishmania infaituits, e um parasita que causa a leishmaniose. E uma doenca que se propaga nos
paises do Mediterianev. O parasita transmite-se de um cao infectado para um céo saudavel através
das picadas de(flzbstomos. E possivel que os cées infectados ndo apresentem quaisquer sinais da
infeccdo, embera alguns os possam apresentar (febre, perda de pélo e de peso, lesbes cutaneas),
podendo, riaste caso, a infeccéo activa ser fatal. Os cdes infectados desempenham um papel central na
transmissao acidental de parasitas ao ser humano.

O CaniLeish devera ser utilizado unicamente em caes negativos a leishmania. Recomenda-se a
utilizacdo de um teste de diagndstico rapido da Leishmaniose canina antes da vacinacao.

A vacina é administrada a cdes na forma de trés injec¢fes, sob a pele, com trés semanas de intervalo.
A primeira injeccdo pode ser administrada a partir dos seis meses de idade, a segunda trés semanas
mais tarde e a terceira trés semanas a contar da administracdo da segunda injeccdo. Posteriormente,
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todos os anos, podera ser administrada uma Unica dose de reforgo para manter o efeito da vacina. Os
veterinarios deverao avaliar a relagdo beneficio-risco antes da administracdo da vacina aos cdes em
zonas de baixa ou nula prevaléncia da infeccao.

Como funciona o CanilLeish?

O CanilLeish é uma vacina que contém uma série de proteinas que séo libertadas pelo parasita
Leishmania infantum durante o seu crescimento.

O CanilLeish é uma vacina. As vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitario (as defesas naturais
do organismo) a defender-se contra uma doenca. Quando a vacina é administrada aq artimal, o seu
sistema imunitario reconhece as proteinas como “estranhas” e produz anticorpos guntra elas. A partir
dai, se o animal for exposto ao parasita Leishmania infantum, o seu sistema imupaicésio sera capaz de
responder com maior rapidez. Este processo contribuira para a proteccao contrala;doenca.

O CaniLeish contém um “adjuvante" (uma fracgcao altamente purificada de Quiilaja saponaria) para
reforcar a resposta imunitaria.

Como foi estudado o CanilLeish?

A segurancga da vacina foi estudada em dois estudos laboratorigiz, 0e seguranca principais realizados
em caes negativos a leishmania (sobredosagem, administracao“2iica ou administracdes repetidas) e
num ensaio de campo. A vacina foi geralmente bem toleraleatal como o comprova a auséncia de
reaccOes adversas graves.

A eficacia da vacina foi estudada num ensaio de canipe, principal que teve a duracdo de dois anos e
que envolveu tanto caes vacinados como caes de coritrolo submetidos a exposicdo natural a infecgéo
em zonas de risco de infec¢cdo bastante elevadg. Roram igualmente apresentados diversos estudos de
laboratério nos quais os caes foram submeticias &uma infecgdo experimental.

Qual o beneficio demonstradao/ pelo CaniLeish durante os estudos?

Os estudos demonstraram que a vatirig, e segura tanto nos caes negativos a leishmania como nos caes
infectados. O beneficio da vacinagéo 1oi avaliado em zonas de risco de infec¢cdo bastante elevado onde

foi demonstrado que, nos caes.hegaiivos a leishmania, a vacinacdo diminuia o risco de desenvolverem

uma infeccao activa e uma d&ancga sintomatica apdés o contacto com o parasita. O niumero de cdes que

desenvolveram uma infeccio“activa e uma doenca sintoméatica foi significativamente reduzido no grupo
de caes vacinados.

N&o foi investigada a“eficacia da vacinacdo em cées ja infectados, por isso ndo se recomenda a sua
vacinacao. Em cae¢s com leishmaniose em evolugado (infecgcédo activa ou doenca) apesar da vacinacao,
ndo foi demonstrado qualquer beneficio na manutencdo do programa de vacinagao.

O risco depttmatinfeccdo induzida pela vacina pode ser excluido uma vez que a vacina ndao contém
parasitas.

Qual é o risco associado ao CanilLeish?

ApOs a injeccgdo, alguns cdes podem apresentar reacgdes locais moderadas e passageiras como
tumefaccédo (inchago), nédulo (endurecimento), dor a palpacgéo ou eritema (vermelhidao). Estas
reac¢cdes desaparecem espontaneamente no prazo de dois a quinze dias. Podem ocorrer outros sinais
temporarios frequentemente observados ap6s a vacinagdo tais como hipertermia (temperatura
corporal alta), apatia (falta de vitalidade) e perturbac¢des digestivas durante um a seis dias. As
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reaccdes do tipo alérgico ndo sdo comuns. Caso um cao apresente sintomas de reacc¢des alérgicas,
devera ser-lhe administrado um tratamento sintomatico apropriado.

Ap6s a vacinacao poderdo surgir anticorpos transitorios anti-Leishmania detectaveis pelo teste de
imunofluorescéncia (IFAT) embora os mesmos néo reflictam a existéncia de uma infeccdo activa.

Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Em caso de auto-injec¢do acidental, deve consultar-se de imediato um médico.

Por que foi aprovado o CanilLeish?

O CVMP concluiu que os beneficios do CanilLeish sdo superiores aos seus risg0; para a imunizagdo
activa de cdes negativos a leishmania a partir dos seis meses de idade paraweuduzir o risco de
desenvolverem uma infecg¢éo activa e a doenca clinica ap6s o contacto corn, Leishmania infantum. O
Comité recomendou a concessdo de uma autorizagdo de introducdo ncymercado para o CaniLeish. O
perfil de beneficio-risco encontra-se no médulo da discusséo cientificengo presente EPAR.

Outras informacoes sobre o CaniLeish

Em 14/03/2011, a Comissédo Europeia concedeu a Virbac 5./, uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o nfeaicaifiento CaniLeish. A informagédo sobre a
classificagdo do medicamento quanto a dispensa ao rlblico pode ser encontrada no rétulo/embalagem
exterior.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez eni’ 74/03/2011.
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