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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Canigen L4

Ockovacia latka proti leptospiréze psov (inaktivovana)

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Canigen L4.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporudit jeho
povolenie na uvedenie na trh v Eurépskej unii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto
dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat oc¢kovaciu latku Canigen L4.

Praktické informacie o pouzivani ockovacej latky Canigen L4 majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v
pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Co je o&kovacia latka Canigen L4 a na ¢o sa pouziva?

Canigen L4 je veterinarna oCkovacia latka, ktora sa pouziva na oCkovanie psov vo veku od Siestich
tyzdnov na ochranu pred leptospirézou zapric¢inenou jednym zo Styroch konkrétnych typov baktérie
Leptospira. Leptospiréza u psov mdze spdsobit krvacanie, hepatitidu (zépal peéene) a Zltacku
(zozltnutie koze a oci) alebo nefritidu (zapal obliciek). Baktéria sa Siri mocom infikovanych zvierat.
Ockovacia latka u niektorych kmenov baktérie Leptospira takisto zniZzuje exkréciu (uvolfiovanie)
baktérie do mocu infikovanymi psami, ¢im sa znizuje riziko prenosu ochorenia.

Tato ockovacia latka je rovnaka ako ockovacia latka Nobivac L4, ktord je uz povolend v Eurépskej Gnii
(EU). Spolo¢nost vyrébajtica o¢kovaciu latku Nobivac L4 sthlasila s pouzitim svojich vedeckych tdajov
o tejto ockovacej latke pre ockovaciu latku Canigen L4 (tzv. informovany suhlas).

Ockovacia latka Canigen L4 obsahuje Styri typy inaktivovanych (usmrtenych) kmeriov baktérie
Leptospira: L. interrogans, séroskupina Canicola, sérovar Portland-vere, L. interrogans, séroskupina
Icterohaemorrhagiae, sérovar Copenhageni, L. interrogans, séroskupina Australis, sérovar Bratislava, L.
kirschneri, séroskupina Grippotyphosa, sérovar Dadas.

Ako sa ockovacia latka Canigen L4 pouziva?

Ockovacia latka Canigen L4 je k dispozicii vo forme injekénej suspenzie a jej vydaj je viazany na
lekarsky predpis. OCkovacia latka sa podava psom vo forme dvoch injekcii pod kozu so Stvortyzdrovym
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odstupom. Prva injekcia sa mdze podat vo veku od Siestich do deviatich tyzdriov a druhd sa poda o
Styri tyzdne neskor. Ak je zname, Ze Stenata maju vysoké hladiny protildtok pochadzajucich od matky
(osobitny typ proteinov ziskavanych z materského mlieka, ktoré pomahaju telu pri boji proti
infekcidm), odporuca sa, aby sa prvé ockovanie uskutocnilo vo veku deviatich tyzdfov. Potom sa ma
kazdy rok podat jedna tzv. posilfiovacia davka, aby sa zachoval i¢inok o¢kovacej latky.

Ochrana sa vytvori tri tyzdne po ockovani a trva jeden rok.
Akym sposobom ockovacia latka Canigen L4 Gcinkuje?

Canigen L4 je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma branit pred ochorenim. Kmene baktérie Leptospira v o¢kovacej latke Canigen
L4 su usmrtené (inaktivované), takze nespoOsobia ochorenie. Ked sa o¢kovacia latka Canigen L4 poda
psom, imunitny systém zvierat vyhodnoti baktérie ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ked budu
zvierata v buducnosti vystavené tymto baktériam Leptospira, ich imunitny systém bude méoct rychlejsie
reagovat. Pomdze to ochranit ich pred leptospirézou.

Aké prinosy ockovacej latky Canigen L4 boli preukazané v studiach?

Spolo¢nost predlozila idaje z laboratérnych aj terénnych $tidii na stanovenie bezpeénosti a Géinnosti
ockovacej latky vratane toho, ako dlho trval psom nastup Uplnej ochrany a ako dlho mdze poskytovat
ocCkovacia latka ochranu.

V studiach sa preukazalo, ze oCkovacia latka zmierfiuje infekciu baktériami Leptospira a zniZuje
exkréciu baktérie do mocu. Preukdazalo sa v nich aj to, ze ockovacia latka je bezpecna pri podavani
brezivym suckam.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Canigen L4?

Pocas niekolkych dni po podani o¢kovacej latky sa mdzZe objavit mierne a do¢asné zvysenie telesnej
teploty (< 1°C), pri¢om niektoré Steniatka mézu byt menej aktivne a/alebo sa u nich méze vyskytnit
znizena chut do jedla. V mieste podania injekcie sa mdze objavit maly, do¢asny opuch, ktory bud’
vymizne alebo sa postupne v priebehu dvoch tyzdriov po podani injekcie zmensuje. Takisto sa mbze
vyskytnut docasnd, akutna (kratkodobd) precitlivena (alergickd) reakcia.

Preco bola ockovacia latka Canigen L4 povolena?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Zze prinosy ockovacej latky Canigen
L4 su vadsie nez rizika spojené s jej pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jej pouZzivanie v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latke Canigen L4

Dna 3. jula 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie oCkovacej latky Canigen L4 na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

UplIné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Canigen L4 sa nachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o liecbe ockovacou latkou Canigen L4, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto sihrnu: maj 2015
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