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Povzetek EPAR za javnost

CaniLeish
Cepivo za pse proti parazitu Leishmania infantum, z,adjuvansom

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocCila o oceniadravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinargii va¢dicini (CVMP) ocenil predlozeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila giade Juporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovord, z=éterinarjem. Ce potrebujete veé informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se bUsvetujte z veterinarjem. Ce Zelite ve¢ informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo CaniLeish?

Zdravilo CaniLeish je cepivo. Na voljo je=w céiiki praska in vehikla za pripravo suspenzije za injiciranje.
Vsebuje ekskrecijsko-sekrecijske proteiivad ESP) parazita Leishmania infantum.

Za kaj se zdravilo CanilLeish uporablja?

Zdravilo Canileish se uporahija“za cepljenje psov, starejSih od Sest mesecev, za zmanjsanje tveganja
za razvoj aktivne okuzbe itwkliri¢nih znakov po stiku s parazitom Leishmania infantum.

Leishmania infantum it parazit, ki povzroca leishmaniozo. Razsirjen je v dezelah ob Sredozemskem
morju. Parazit se z okuzeénega na neokuzenega psa prenasa s pikom pescenih muh. Okuzeni psi morda
ne bodo kazali znfikoy okuzbe, kadar pa jih (zvisana telesna temperatura, izpadanje dlake in izguba
telesne masey rane na kozi) je to znak, da utegne biti aktivha okuzba za psa usodna. Okuzeni psi imajo
osrednjo vlogy pii nenamernem prenosu parazita na Cloveka.

Cepivo Carideish se lahko uporablja samo pri psih, ki so negativni na parazit Leishmania. Pred
ceplien/em™e priporocljivo izvesti hiter diagnosticni test za ugotavljanje okuzenosti s parazitom
Leis!inania.

Cepivo se psu vbrizga v podkozje s tremi injekcijami, med katerimi mora biti tritedenski premor. Prva
injékcija se vbrizga po dopolnjenem Sestem mesecu starosti, druga tri tedne kasneje, tretja pa tri
tedne po drugi injekciji. Za vzdrzevanje ucinka cepiva je treba nato vsako leto psu injicirati osvezitveni
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odmerek. Na obmocdjih, kjer parazit Leishmania infantum ni tako pogost ali pa ga sploh ni, naj
veterinar pred cepljenjem psa pretehta razmerje med koristmi in tveganiji.

Kako zdravilo CaniLeish deluje?

Zdravilo Canileish je cepivo, ki vsebuje Stevilne beljakovine, ki jih izloca parazit Leishmania igigntdm
med svojo rastjo.

Zdravilo CanilLeish je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni pizhanizem
telesa) ,naucijo", kako naj se brani pred boleznijo. Ko pes prejme cepivo CaniLeish, imunski sistem
prepozna beljakovine kot ,tujek" in proti njim zacne tvoriti protitelesa. Ob ponovni izoastzvitvi parazitu
Leishmania infantum v prihodnosti se bo imunski sistem zivali tako hitreje odzval. Tesbo pripomoglo k
obrambi pred boleznijo.

Cepivo Canileish vsebuje ,adjuvans" (precisceni ekstrakt Quillaja saponaria); i okrepi imunski odziv.
Kako je bilo zdravilo CanilLeish raziskano?

Varnost cepiva so proucevali v dveh glavnih laboratorijskih Studijah, vernosti cepiva (prekomerni
odmerek in ponavljajoce se injiciranje), v kateri so bili vkljuceni pai, Kiyniso bili okuZeni s parazitom
Leishmania, ter v terenski Studiji. Cepivo so psi na splosno dobrowrenasali, saj se niso pojavile hujse
nezelene reakcije.

Ucinkovitost cepiva so proucevali v eni glavni terenski stuaii. k) je trajala dve leti in je vkljucevala
cepljene in kontrolne pse, ki so bili izpostavljeni naravniokuzbi na obmocjih z visokim tveganjem za
okuzbo. Predstavljena so bila tudi Stevilna laboratoriiska preskusanja, v katerih so bili psi izpostavljeni
poskusni okuzbi.

Kaksne koristi je zdravilo CanilLeisir izkazalo med studijami?

Studije so pokazale, da je cepivo varno za (s, ki so negativni na parazit Leishmania, in tudi tiste, ki so
okuzeni s tem parazitom. Koristi cepivé.40/ocenjevali v obmodjih z visokim tveganjem za okuzbo, pri
c¢emer se je izkazalo, da cepivo pri psii, ki niso okuzeni s parazitom Leishmania, po stiku s parazitom
zmanjsa tveganje za razvoj aktivne okuzbe in simptomatske bolezni. V skupini cepljenih psov je bilo
Stevilo psov, pri katerih se je rdzvia aktivna okuzba in simptomatska bolezen, znatno zmanjsano.

Ucinkovitost cepljenja pri Zz“akuZenih psih ni bila prouc¢ena, zato cepljenje v tem primeru ni
priporocCljivo. Pri psih, prikaterih se je kljub cepljenju razvila leishmanioza (aktivna okuzba ali
bolezen), ponavljanje ceplienja ni pokazalo nobene koristi.

Tveganje za okuzbo. povzroceno s cepivom, je izkljuceno, saj cepivo ne vsebuje parazitov.

Kaksna tveqanja so povezana z zdravilom CaniLeish?

Pri nekaterih psih se lahko po injiciranju pojavijo zmerne in prehodne lokalne reakcije, kot so oteklina,
vozli (otrdalsst), boleCine na otip ali eritem (pordelost). Te reakcije spontano izzvenijo v dveh dneh do
dvehytednih. Pojavijo se lahko tudi drugi prehodni znaki, pogosto opazeni po cepljenju, kot so
hipestermija (zvisana telesna temperatura), apatija (pomanjkanje vitalnosti) in prebavne motnje, ki
labhkg trajajo od enega do Sest dni. Alergijske reakcije so obcCasne in Ce se pojavijo, je psu treba nuditi
ustrezno simptomatsko zdravljenje.

Po cepljenju se lahko razvijejo prehodna protitelesa proti parazitu Leishmania, ki jih odkrije
imunofluorescencni test za ugotavljanje protiteles (IFAT), vendar to Se ne pomeni, da gre za aktivno
okuzbo.
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Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z zivaljo?

V primeru nenamernega samoinjiciranja se je treba takoj posvetovati z zdravnikom.

Zakaj je bilo zdravilo CaniLeish odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljudil, da koristi zdravi!a«CariiLeish
odtehtajo tveganja aktivne imunizacije psov, starejsih od Sest mesecev, ki niso okuzeni.s parazitom
Leishmania, za zmanjSanje tveganja za razvoj aktivne okuzbe in klini¢nih znakov bolgani o stiku s
parazitom Leishmania infantum, in priporocil, da se za zdravilo CaniLeish odobri davclienje za promet.
Za razmerje med koristmi in tveganji glejte modul o znanstveni razpravi tega eviapskega javnega
porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu CanilLeish:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom CaniLeish, yeljavino po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Virbac S.A. dne 14/03/2011. Podatki o predpisovanjintega zdravila so navedeni na
nalepki/zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen dne 14/03/2011.
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