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Canigen L4

Vaccin impotriva leptospirozei canine (inactivat)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Canigen
L4. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Canigen L4.

Pentru informatii practice privind utilizarea Canigen L4, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa
citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Canigen L4 si pentru ce se utilizeaza?

Canigen L4 este un vaccin de uz veterinar utilizat pentru vaccinarea cainilor incepand cu varsta de sase
saptamani pentru a-i proteja Tmpotriva leptospirozei provocate de unul dintre cele patru tipuri specifice
ale bacteriei Leptospira. La caini, leptospiroza poate provoca sangerari, hepatita (inflamarea ficatului)
si icter (ingalbenirea pielii si a ochilor) sau nefrita (inflamarea rinichilor). Bacteriile se raspandesc prin
urina animalelor infectate. Tn cazul unora dintre tulpinile de Leptospira, vaccinul reduce si excretia
(raspandirea) bacteriilor in urina de catre cainii infectati, reducand astfel riscul transmiterii.

Acest vaccin este identic cu Nobivac L4, care este deja autorizat in Uniunea Europeana (UE). Compania
care produce Nobivac L4 a fost de acord ca datele sale stiintifice sa fie utilizate pentru Canigen L4
(,consimtdmant in cunostintd de cauzd”).

Canigen L4 contine patru tipuri de tulpini de Leptospira inactivate (omorate): L. interrogans serogrup
Canicola serotip Portland-vere, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni, L.
interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, L. kirschneri serogrup Grippotyphosa serotip Dadas.

Cum se utilizeaza Canigen L4?

Canigen L4 este disponibil sub forma de suspensie injectabila si se poate obtine numai pe baza de
reteta. Vaccinul se administreaza cainilor sub forma a doua injectii subcutanate, la interval de patru
saptamani. Prima injectie poate fi administrata incepand cu varsta de sase pana la noua saptamani, iar
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a doua patru saptamani mai tarziu. Cand se cunoaste ca puii au niveluri ridicate de anticorpi materni
(un tip special de proteine primite de la mama prin lapte, care ajutd organismul sa lupte impotriva
infectiilor), se recomanda ca primul vaccin sa fie administrat la varsta de noua saptamani. Pentru a
mentine efectul vaccinului, trebuie sa se administreze ulterior cate o injectie continand o doza unica de
rapel o data pe an.

Protectia incepe la trei séptamani dupa injectie si dureaza un an.
Cum actioneaza Canigen L4?

Canigen L4 este un vaccin. Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) cum sa se apere impotriva unei boli. Tulpinile bacteriilor Leptospira din
Canigen L4 sunt omorate (inactivate) astfel incat sa nu cauzeze boala. Atunci cand se administreaza
Canigen L4 la céini, sistemul imunitar al animalelor recunoaste bacteriile ca fiind ,straine” si produce
anticorpi impotriva lor. In viitor, dac& animalele sunt expuse la aceste bacterii Leptospira, sistemul
imunitar va putea reactiona mai rapid. Aceasta va ajuta la protejarea animalelor impotriva leptospirozei.

Ce beneficii a prezentat Canigen L4 pe parcursul studiilor?

Compania a prezentat date atat din studii de laborator, cat si de pe teren pentru a stabili siguranta si
eficacitatea vaccinului, inclusiv durata pana la protectia totald a cainilor si durata protectiei oferite de
vaccin.

Studiile au demonstrat ca vaccinul reduce infectia cu Leptospira si excretia bacteriilor in urind. De
asemenea, studiile au aratat ca vaccinul poate fi utilizat in siguranta si la catele gestante.

Care sunt riscurile asociate cu Canigen L47?

Poate avea loc o crestere usoara si temporara a temperaturii corpului (1°C sau mai putin) timp de
cateva zile dupa administrarea vaccinului, unii pui manifestand activitate redusa si/sau apetit redus. O
umflatura mica, temporara poate aparea la locul injectarii, care fie va disparea, fie isi va reduce
dimensiunile in decurs de doua saptamani dupa vaccinare. Ocazional, poate aparea o reactie temporara
de hipersensibilitate (alergica) acuta (de scurta durata).

De ce a fost aprobat Canigen L47?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Canigen L4
sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Alte informatii despre Canigen L4

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Canigen L4, valabila pe
intreg teritoriul UE, la 03.07.2015.

EPAR-ul complet pentru Canigen L4 este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Canigen L4, proprietarii sau Tngrijitorii animalelor trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in mai 2015.
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