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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

CanilLeish
oCkovacia latka pre psy proti Leishmania infantum, s adjuvansom

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravysnysvetluje, akym spdésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie*ha’'zaklade predlozenych dokumentov,
a dospel tak k odporaéaniam, ako pouzivat ockovaciu latku.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovorsveterindrom. Daldie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinis, A potrebujete v suvislosti s odporiéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedéekulrgzpravu (siéast spravy EPAR).

Co je o&kovacia latka CanilLeish?

CaniLeish je o¢kovacia latka. Je dostupnawi forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje
injekéna suspenzia. Obsahuje Leishmaaiz infantum exkrecné-sekreéné proteiny (ESP).

Na co sa ockovacia latk@ GaniLeish pouziva?

Ockovacia latka CanilLeishse, pduziva na ockovanie psov od Siestich mesiacov veku na obmedzenie
rizika rozvinutia aktivnei infekcie a klinickej choroby po kontakte s Leishmania infantum.

Leishmania infantwm|je parazit, ktory spésobuje leishmanidzu. Tento parazit sa bezne vyskytuje v

krajinach pri Stredazemnom mori. Parazit sa prenasa z nakazeného psa na nenakazeného
prostrednictvom G&t.pnutia pakoméarmi. U nakazenych psov sa nemusia neprejavit priznaky infekcie, u
niektorych sz vsak objavia (horucka, vypadavanie srsti, Ubytok hmotnosti, bolavé miesta na kozi) a v
takychto pripagoch méze v ddsledku aktivnej infekcie ddjst k smrti zvierata. Nakazené psy maju
hlavnysoddiel na ndhodnom prenose parazitov na lfudi.

Oc¢kolzcia latka CanilLeish sa ma pouzivat len u psov s tzv. negativnym vyskytom Leishmanie. Pred
zaoCRevanim sa odporuda zistit infekciu leishmanie pomocou rychleho diagnostického testu.
Ockovacia latka sa podava psom vo forme troch injekcii pod kozZu s trojtyzdriovym odstupom. Prvu

injekciu mozno podat od Siestich mesiacov veku, druha injekcia sa podava o tri tyZdne neskor a tretia
tri tyzdne po podani druhej injekcie. Nasledne sa ma kazdoroéne podat jedna tzv. posilfiovacia davka,
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aby sa zachoval G¢inok ockovacej latky. Veterinarni lekari by mali vyhodnotit pomer prinosu a rizika
pred tym, ako zaoCkuju psy v oblastiach s malym alebo ziadnym vyskytom Leishmania infantum.

Akym sposobom ockovacia latka CanilLeish acinkuje?

CaniLeish je o¢kovacia latka, ktora obsahuje viacero proteinov, ktoré sa z parazita Leishmania
infantum uvolfiuju pocas jeho rastu.

Canileish je oCkovacia latka. OCkovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systémi (nrivadzena
obrana tela), ako sa branit pred chorobou. Ked' sa o¢kovacia latka CaniLeish poda psom, ich imunitny
systém rozpozna tieto proteiny ako cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak budi zvierata

v buducnosti vystavené parazitovi Leishmania infantum, ich imunitny systém dokézesrychlejSie
odpovedat. To im pomdze chranit sa pred touto chorobou.

Ockovacia latka CanilLeish obsahuje tzv. adjuvans (vysoko Cisteny extrakt Quiligja/saponaria) na
zlepSenie odpovede imunitného systému.

Akym sposobom bola ockovacia latka CaniLeish skiimana?

Bezpecnost o¢kovacej latky sa skimala v dvoch hlavnych labéraldrnych stidiach o bezpeénosti,
vykonanych na psoch nenakazenych Leishmaniou (predavkovariie/a jednorazova davka a opakované
podavanie), a v jednej terénnej skliske. Nevyskytli sa zdvazi«€jsle neziaduce reakcie, ¢o sveddi o tom,

ze ocCkovacia latka bola vo vSeobecnosti dobre znasana.

Ucinnost ockovacej latky sa skimala v jednej hlavnej terénnej $tadii trvajicej dva roky, ktord zahriiala
zaocCkované psy a tzv. kontrolné psy prirodzene vystavéné infekcii v oblastiach s vysokym rizikom
vyskytu infekcie. Takisto boli predlozené vysletky (izcerych laboratérnych skisok, pocas ktorych boli
psy pokusne vystavené infekcii.

AKky prinos preukazala ockovacia latka CanilLeish v tychto stadiach?

V stadiach sa preukazalo, ze ockovacia letka je bezpecna pre psy s negativnym vyskytom Leishmanie,
ako aj pre psy, ktoré st nakazené/Leishmaniou. Prinos oCkovania sa vyhodnotil v oblastiach s vysokym
rizikom vyskytu infekcie, kde s@’fretkazalo, Ze u psov nenakazenych Leishmaniou znizuje riziko
rozvinutia aktivnej infekcie“agSyrwgtomatické ochorenie po kontakte s parazitom. Pocet psov, u ktorych
sa rozvinula aktivna infekgia a=symptomatické ochorenie, sa v ramci zaockovanej skupiny znacne znizil.

Ucinnost zaockovania y7psov, ktori uz boli infikovani, nebola posudzovana a preto ju nie je mozné
odporudit. U psov s rpzvisutou Leishmaniézou (aktivna infekcia alebo ochorenie) navzdory zao¢kovaniu
sa dalSie podavanie Wekcii na zaoCkovanie neukazalo ako prinosné.

KedZe ocCkovacia Iétka neobsahuje parazity, riziko zavedenia infekcie prostrednictvom ockovacej latky
mozno vyludit.

Aké 1rizik3 sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky CaniLeish?

Po poiahi injekcie sa u niektorych psov mézu vyskytnit mierne a prechodné miestne reakcie, ako
naprikiad opuchy, stvrdnutie uzlin, bolest pri pohmate alebo sé¢ervenanie koZe. Tieto reakcie spontdnne
zmiznu v rozmedzi dvoch dni az dvoch tyzdhov. Mézu sa vyskytnat aj dalSie prechodné prejavy, ktoré
sa bezne pozoruju po zaockovani, napriklad prehriatie, apatia (nedostatok vitality) a poruchy travenia
trvajlce jeden az Sest dni. Alergické typy reakcii nie s obvyklé a v pripade vyskytu priznakov
alergickej reakcie u psa sa ma podat primerana symptomaticka lie¢ba.
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Po zaoc¢kovani sa mdzu vyskytnut prechodné protilatky proti Leishmanii zistenej imunofluorescenénym
testom na protilatky (IFAT), nejde vSak o aktivnu infekciu.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice oékovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

V pripade ndhodného samoinjikovania sa ma ihned’ vyhladat lekarska pomoc.
Preco bola ockovacia latka CaniLeish povolena?

Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze prinos ockovacej latky CanilLeish prevazuje rizikdSpojené s jej
pouzivanim na aktivnu imunizaciu psov s negativnym vyskytom Leishmanie od &iestich mesiacov veku
na obmedzenie rizika rozvinutia aktivnej infekcie a klinickej choroby po kontaikteys Leishmania
infantum, a odporucila udelit povolenie na uvedenie o¢kovacej latky CaniLeish i7atrh. Pomer rizika

a prinosu sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto spravz EFAR.
Dalsie informacie o o¢kovacej latke CaniLeish:

Dnia 14/03/2011 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Virbac S,/ARoy olenie na uvedenie ockovacej
latky CanilLeish na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Informagie Cwdredpisovani tejto oCkovacej latky su
uvedené na Stitku alebo vonkajSom obale oCkovacej latky.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 14/03/2011.
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