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Sammanfattning av EPAR for allménheten

CanilLeish
Hundvaccin mot Leishmania infantum, med adjuvans

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednihgsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)£edJint den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hir Jakemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion pieag en veterinar. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las G€p vetenskapliga diskussionen (ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP/oygger sina rekommendationer pa.

Vad ar CanilLeish?

CanilLeish ar ett vaccin. Det finns som _puiyer och vatska till injektionsvatska, suspension. Det
innehaller Leishmania infantum utsondrat/avsondrat protein (Excreted Secreted Protein, ESP).

Vad anvands Canileish firs

CanilLeish anvands for att vaccinera hundar fran sex manaders alder for att minska risken att utveckla
en aktiv infektion och kliniek sjukdom efter kontakt med Leishmania infantum.

Leishmania infantum ar ei“parasit som orsakar leishmaniasis. Den ar vanlig i Medelhavslanderna.
Parasiten overfors framen infekterad hund till en icke-infekterad genom sandflugebett. Hundar som
infekterats uppvisardpde alltid ndgra tecken pa infektion, men vissa gor det (feber, harforlust,
viktminskning, kitdsar) och da kan den aktiva infektionen vara livshotande. Infekterade hundar spelar
en central rol"yia oavsiktlig 6verforing av parasiter till manniskor.

CaniLeishycka'endast ges till leishmanianegativa hundar. Ett snabbt diagnostiskt test for att upptacka
leishmasgiainfektion rekommenderas fére vaccinationen.

Vacuitzet ges till hundar som tre injektioner under huden med tre veckors mellanrum. Den férsta
injekirionen kan ges fran sex manaders alder, den andra ges tre veckor senare och den tredje tre
vedkor efter den andra injektionen. Darefter ska en enda boosterdos ges arligen for att uppratthalla
vaccinets effekt. Veterinarer bor gora en nytta-/riskbedomning fore vaccinering av hundar i omraden
med liten eller ingen férekomst av Leishmania infantum.
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Hur verkar CaniLeish?

CaniLeish ar ett vaccin som innehaller en rad proteiner som frisétts av parasiten Leishmania infantum
under dess tillvaxt.

CanilLeish ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att "lara” immunsystemet (kroppens naturliga férgvear)
att forsvara sig mot sjukdomar. Nar CaniLeish ges till hundar uppfattar immunsystemet proteinga
som fraimmande och bildar antikroppar mot dem. Om djuret i framtiden exponeras fér parasiten
Leishmania infantum kommer immunsystemet att kunna svara snabbare. Detta ger skydd ot
sjukdomen.

CaniLeish innehaller ett adjuvans (en hogrenad fraktion av Quillaja saponaria) for at¢ 0i4 immunsvaret.
Hur har CanilLeishs effekt undersokts?

Vaccinets sidkerhet har undersokts i tvad huvudsakliga sakerhetsstudier pa laboratorier som gjordes pa
leishmaniafria hundar (6verdoser, enkeldoser och upprepade doser) ochr iest Taltforsok. Att inga
omfattande biverkningar uppstod visade att vaccinet 6ver lag tolererades val.

Vaccinets effekt undersoktes i ett huvudsakligt faltforsok som pagickwtva ar och omfattade
vaccinerade hundar och kontrollhundar som utsattes fér naturlig_exnonering for infektionen i omraden
med hog infektionsrisk. Dessutom presenterades en rad laboratcrizstudier dar hundar utsattes for
experimentell infektion.

Vilken nytta har CanilLeish visat vid studi¢crna?

Studierna visade att vaccinet ar sakert for bade leishmarfianegativa och leishmaniainfekterade hundar.
Nyttan av vaccinet bedomdes i omraden med hog\infektionsrisk, dar det hos leishmaniafria hundar
visades minska risken att utveckla en aktiv infektion och en symtomatisk sjukdom efter kontakt med
parasiten. Antalet hundar som utvecklade en aitiv infektion och en symtomatisk sjukdom minskade
signifikant i den vaccinerade gruppen.

Effekten av vaccinering hos redan infekterade hundar har inte undersékts och kan darfor inte
rekommenderas. Hos hundar som ultyecklar leishmaniasis (aktiv infektion eller sjukdom) trots
vaccination ar fortsatta vaccininjertioner inte till ndgon nytta.

Risken for vaccinutlost infektién Ran uteslutas eftersom vaccinet inte innehdller parasiter.
Vilka ar riskerna ivina CaniLeish?

Efter injektion kan maitliga och 6vergaende lokala reaktioner forekomma sasom svullnad, forhardnad,
smarta vid beroringélier erytem (hudrodnad) pa injektionsstallet. Dessa reaktioner forsvinner spontant
inom tva dagar (@intva veckor. Andra 6vergdende symtom som normalt ses efter vaccination kan ocksa
upptrada, t.ek/forhojd kroppstemperatur, apati (hagloshet) och matsmaltningsstorningar som varar i
en till sex dgagar. Allergiska reaktioner ar ovanliga. Hundar som visar symtom pa en allergisk reaktion
boér ges lemplig symtomatisk behandling.

Eftar vacCinering kan évergaende antikroppar mot leishmania som pavisas med immunofluorescens
anig'aroppstest (IFAT) forekomma, men det innebér inte att en aktiv infektion har utvecklats.
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Vilka forsiktighetsdtgarder ska den som ger lakemedilet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Om du rakar injicera dig sjalv ska du genast uppsotka lakare.
Varfor har CaniLeish godkants?

CVMP fann att fordelarna med CaniLeish ar stérre an riskerna vid aktiv immunisering aw
leishmanianegativa hundar fran sex manaders alder for att minska risken att utveckla n,ihféktion och
sjukdom efter kontakt med Leishmania infantum. CVMP rekommenderade darfor att/CarviLeish skulle
godkannas for forsaljning. Nytta-/riskforhdllandet behandlas i modulen med den veteriskapliga
diskussionen i detta EPAR.

Mer information om CanilLeish

Den 14/03/2011 beviljade Europeiska kommissionen Virbac S.A. ett godi<dnnande for forséljning av
CaniLeish som géller i hela Europeiska unionen. Informationen om ¢G&nna produkts forskrivningsstatus
finns pa etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 14/03/2011.
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