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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

CanilLeish
Szczepionka dla psow przeciwko Leishmania infantum,.z’adiuwantem

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznegd Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentéqji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkdw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsyitacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia luls-heczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych iriformacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowg (réwniez czescig EPAR:

Co to jest CanilLeish?

Preparat CaniLeish jest szczepionka..Szczepionka ma postac proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan. Szczepioniva zawiera biatko ekskrecyjno-sekrecyjne Leishmania infantum.

W jakim celu stosuje si€ preparat CaniLeish?

Preparat CanilLeish stosuie.5ie do szczepienia psow powyzej szdstego miesigca zycia w celu
zminimalizowania zagrozehia rozwiniecia sie rozwiniecia sie czynnego zakazenia i objawéw klinicznych
choroby w nastepstwie kontaktu z Leishmania infantum.

Leishmania infantum to pasozyt wywotujacy leiszmanioze. Choroba ta powszechnie wystepuje w
krajach regiond Morza érédziemnego. Pasozyt jest przenoszony z zarazonego psa na niezarazonego
psa przez ukgszenia muchéwek. U zarazonych psdw moga nie wystapi¢ objawy zakazenia, ale u
niektérychntakie wystepujg (gorgczka, utrata witoséw i masy ciata, owrzodzenia skéry), a w tym drugim
przypadkw czynne zakazenie moze doprowadzi¢ do zgonu zwierzecia. Zarazone psy odgrywajg gtéwng
role w.orzypadkowym przekazywaniu pasozytéw ludziom.

Szczepionke CaniLeish mozna stosowac tylko u pséw niezarazonych leiszmaniozg. Przed szczepieniem
zaleca sie wykonanie badania w kierunku zakazenia leiszmaniozg przy pomocy szybkiego testu
diagnostycznego.
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Szczepionke podaje sie psom w postaci trzech wstrzyknie¢ podskérnych, w trzytygodniowych
odstepach czasu. Pierwsze wstrzykniecie mozna poda¢ poczawszy od szdstego miesigca zycia, drugie -
po uptywie trzech tygodni, a trzecie - trzy tygodnie po podaniu drugiego wstrzykniecia. Nastepnie co
roku nalezy podawac pojedyncza dawke przypominajacg w celu utrzymania dziatania szczepionki. Na
obszarach, w ktérych prawie lub w ogdle nie wystepuje Leishmania infantum, weterynarze powinp!
oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka przed zaszczepieniem psow.

Jak dziata CaniLeish?

Preparat CanilLeish jest szczepionka zawierajaca okreslong liczbe biatek, ktore sga uwalniane przez
pasozyt Leishmania infantum w trakcie jego rozwoju.

Preparat CaniLeish jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktagy odpornosciowego
(naturalny ukfad obronny organizmu), jak broni¢ sie przed chorobami. Po podanpiu“szczepionki
CaniLeish psom, uktad odpornosciowy zwierzat rozpoznaje biatka jako ciato obce i wytwarza przeciwko
niemu przeciwciata. W przysztosci uktad odpornosciowy u zwierzat narazonycl/na kontakt z pasozytem
Leishmania infantum bedzie w stanie szybciej reagowaé. Wzmaga to odparino$¢ na zachorowanie.

Szczepionka CanilLeish zawiera adiuwant (wysokooczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria), aby
wzmocni¢ odpowiedz immunologiczna.

Jak badano preparat CanilLeish?

Bezpieczenstwo szczepionki oceniano w dwoch gtdéwnych adaniach laboratoryjnych nad
bezpieczenstwem przeprowadzanych u pséw niezarazor(yoh leiszmanioza (przedawkowanie oraz
pojedyncze i powtarzane podawanie) oraz w jednym @adaniu terenowym. Szczepionka byta zazwyczaj
dobrze tolerowana, co zostato potwierdzone brakieitristotniejszych reakcji niepozadanych.

Skutecznos$¢ szczepionki oceniano w jednym tefeénowym badaniu gtdwnym, ktére trwato dwa lata.
Badano w nim psy z grupy zaszczepionej i kont:olnej poddane naturalnemu kontaktowi z zakazeniem
na obszarach, w ktorych istnieje wysokie rivzyko zakazenia. Przedstawiono réwniez kilka badan
laboratoryjnych, w ktorych psy poddawang)zarazeniu w ramach eksperymentéw.

Jakie korzysci ze stosowaiiia preparatu CaniLeish zaobserwowano w
badaniach?

Z badan wynika, ze szczepiofika jest bezpieczna zaréwno dla pséw zarazonych, jak i niezarazonych
leiszmaniozg. Korzysé z za%z<zepienia oceniano na obszarach o wysokim ryzyku zakazenia: wykazano,
ze w przypadku psow niezarazonych leiszmaniozg spada ryzyko rozwiniecia sie czynnego zakazenia i
objawdw choroby po,kentakcie z pasozytem. Liczba psow, u ktérych rozwineto sie czynne zakazenia i
objawy choroby, zriagznie zmniejszyta sie w grupie zaszczepionej.

Skutecznos$¢ szczepienia u psow zarazonych nie byta badana, dlatego tez nie mozna zaleci¢ takiego
szczepienia. () psdw z rozwijajacq sie lejszmaniozg (zakazenie czynne lub choroba) pomimo szczepienia,
podanie szczgpionki nie przyniosto korzysci.

Mozna_(nvkluczy¢ ryzyko wystgpienia zakazenia wywotanego przez szczepionke, poniewaz szczepionka
nie zawiera pasozytow.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu CanilLeish?

Po wstrzyknieciu niektére psy mogg mie¢ umiarkowane i tymczasowe reakcje w miejscu wstrzykniecia,
takie jak opuchlizna, guzek (stwardnienie), bdl przy dotyku lub rumien (zaczerwienienie). Takie reakcje
zanikajg samoistnie w ciggu 2 dni do 2 tygodni. Moga wystepowac inne tymczasowe objawy
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powszechnie obserwowane w nastepstwie zaszczepienia, np. hipertermia (podwyzszona temperatura
ciata), osowiatos¢ (brak witalnosci) i zaburzenia trawienia trwajgce 1-6 dni. Reakcje rodzaju
alergicznego nie sg czeste, a jezeli u psa zostang zaobserwowane objawy reakcji alergicznej, nalezy im
poda¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Krétko utrzymujace sie we krwi przeciwciata przeciwko L. infantum mogg by¢ wykryte w badaniu
immunofluorescenciji posredniej (IFAT), lecz nie oznacza to czynnego zakazenia.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktoéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W razie przypadkowego samowstrzykniecia preparatu nalezy niezwtocznie zasiegnacypurady lekarza.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat CaniLeish?

CVMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu CaniLeish przewyzszaja ryzyko w czynnym
uodparnianiu pséw niezarazonych L. infantum w wieku powyzej 6 miesiecyyw celu zminimalizowania
ryzyka wytworzenia sie czynnego zakazenia i objawow klinicznych chorchy po kontakcie z Leishmania
infantum i zalecit przyznanie preparatowi CaniLeish pozwolenia na dstdszczenie do obrotu. Stosunek
korzysci do ryzyka przedstawiono w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu CanilLeish:

W dniu 14/03/2011 r. Komisja Europejska przyznata firmie Virbac S.A. pozwolenie na dopuszczenie
preparatu CanilLeish do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii
dostepnosci tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 14/03/2011 r.

CaniLeish
EMA/296055/2010 Strona 3/3



