ANNF\S

KARATTERISTICI TKQODOTT FIL-QOSOR
N
(@
>
Q

&



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
CaniLeish Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb
2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 1 ml va¢cin fiha:

Lyophilisate:

Sustanzi attivi:

Proteini Mnixxija Mnehhija (ESP - Excreted Secreted Proteins) ta” Leishmania infastunighallingas
100 pg

Ingredjent iehor:

Estratt purifikat ta’ Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Solvent:
Soluzzjoni sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) 1ml

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni:

Lyophilisate: frazzjoni beige mnixxfa bil-kesha

Solvent: likwidu bla kulur

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1  Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

4.2 Indikazzjonijiet ghabnuzu t=l-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott
Ghat-tilqim attiv ta’ klieb riegzttivi ghal Leishmania li ghandhom minn 6 xhur ’il fug sabiex jitnaggas ir-
riskju li jizviluppaw inf¢zzjeni attiva u mard kliniku wara li jiehdu Leishmania infantum.

L-effikacja tat-tilgimd ntweriet fi klieb sottomessi ghal espozizzjoni multipla ghal parassiti naturali f'Zoni
bi pressjoni ta’ infezzjani gholja.

Bidu tal-immuitita; 4 gimghat wara I-kors ta’ tilgim primarju.

Tul tal-imfnunita: 1 sena wara l-ahhar tilqima (mill-gdid).

4.3 _ Kartra indikazzjonijiet
Tvzax f'kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
a4 Twissijiet specjali ghal kull speci fil-mira

Wara t-tilgima jistghu jidhru antikorpi temporanji kontra Leishmania li jinkixfu b’test ghal antikorpi
immunofluworexxenti (IFAT). Antikorpi dovuti ghat-tilqima jistghu jigu distinti minn antikorpi dovuti



ghal infezzjoni naturali permezz ta’ test serologiku dijanjostiku rapidu bhala 1-ewwel pass ghal dijanjosi
differenzjali.

F’Zoni ta’ pressjoni ta’ infezzjoni baxxa jew inezistenti, ghandha ssir valutazzjoni tal-benefi¢¢ji/riskiimill-
veterinarju gabel tittiched dec¢izjoni fuq jekk it-tilgima ghandhiex tintuza fil-klieb.

L-impatt tat-tilgima fir-rigward tas-sahha pubblika u I-kontroll tal-infezzjoni tal-bnedmin ma tistex figi
stmata mill-informazzjoni disponibbli.

45 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Laggam annimali b’sahhithom biss. L-effikacja tat-tilgima fil-klieb li jkunu diga.ntettati ghadha ma gietx
investigata u ghaldagstant ma tistax tkun rakkomandata. Fi klieb li jizviluppavicishmaniosis (infezzjoni
attiva u/jew marda) minkejja t-tilgima, it-tkomplija b’injezzjonijiet tal-vaccin 1a< uriet ebda beneficcju.
Injezzjoni tat-tilgima lil klieb li jkunu diga infettati bil-Leishmania Infanttm ma uriet ebda reazzjoni
avversa specifika ghajr dawk deskritti fis-sezzjoni 4.6. ll-kxif ta’ infezzion| ta’ Leishmania permezz ta’
test dijanjostiku serologiku rapidu huwa rrakkomandat gabel it-tilains

. Fil-kaz ta’ reazzjoni anafilattika, ghandha tinghata kura Xxierqa,ghas=sintomi u ghandu jinzamm
monitoragg kliniku sakemm jghaddu s-sintomi. Sabiex tigi ffacilitaca l-implimentazzjoni ta’ malajr ta’dan
it-trattament, jekk ikun hemm reazzjoni anafilattika, huwa4¥akkemandat li sid il-kelb josservah matul is-
sighat ta” wara t-tilgim.

Huwa rrakkomandat li I-klieb infestati jithaddfu mill4teetti gabel ma jitlaggmu.
It-tilgima ma ghandhiex timpedixxi milli jittiechdu shizari ohrajn biex titnaqqas l-espozizzjoni ghal
sandflies.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehaw mill-persuna li tamministra |-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

F'kaz li tinjetta lilek innifsek, fittex tabib/nal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta' informazzjoni jew it-tikketta.
4.6  Effetti mhux mixtieqa freiawenza u gravita)

Wara injezzjoni, reazzjonijiat rekali moderati u temporanji bhal neftha, noduli, ugigh ma’ palpitazzjoni jew
eritema huma komuni imma déwn ir-reazzjonijiet jghibu spontanjament fi zmien 2 sa 15-il gurnata.
F’kazijiet rari hafna giet rrapportata reazzjoni iktar severa fis-sit tal-injezzjoni (nekrozi fis-sit tal-
injezzjoni, vaskulite)

Huma komuni sinjaritemporanji ohrajn li jidhru wara tilgima bhal ipertermija, apatija u disturbi digestivi
li jdumu minriyZ sa 6 ijiem. F’kazijiet rari gew irrapportati I-anoressija u l-emezi.

Huma rarif€azzjonijiet tat-tip allergiku. F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet ipersensittivi serji gew osservati
li jistghinikedu fatali. Ghandha tigi implimentata malajr kura sintomatika u ghandu jinzamm monitoragg
kliniku‘sakemm jghaddu s-sintomi.

IliireKWwenza ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa hija ddefinita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
7 Komuni hafna (iktar minn 1 f’kull 10 annimali juru reazzjonijiet mhux mixtieqa matul trattament
wiehed),
Komuni (iktar minn 1 imma ingas minn 10 annimali f100 annimal),
- Mhux komuni (iktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 1,000 annimal),
- Rari (iktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 10,000 annimal),
- Rari hafna (inqas minn annimal 1 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).



4.7  Uzu fit-tqala, fi Zzmien il-halib u fi Zzmien 1-bajd

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
Ghaldagstant, 1-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien yha’
kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel 1&w viara Xi
prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Ghal uzu taht il-gilda.

Wara rikostituzzjoni tal-lyophilisate bis-solvent, hawwad bil-mod u aghti minrneiih doza wahda ta’ 1 ml
taht il-gilda skont I-iskeda tat-tilqim li gejja:
Kors ewlieni tat-tiglim:

- L-ewwel doza mill-eta ta’ 6 xhur,

- Tieni doza 3 gimghat aktar tard,

- Tielet doza 3 gimghat wara t-tieni injezzjoni.

Tilgim mill-gdid annwali:
- Ghandha tinghata injezzjoni booster wahda ta’ d¢zasingola, sena wara t-tielet injezzjoni u kull
sena minn hemm ’il quddiem.

Id-dehra tal-prodott irrikostitwit huwa kannella fl-ghntar.

4.10 Doza eécessiva (sintomi, proceduri t2’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Ebda reazzjoni avversa ghajr dawk imsenimija fis-sezzjoni 4.6 ma giet osservata wara 1-ghoti ta’ doza
doppja tat-tilgima.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIETWMMUNOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Immunologici ghal canidae — kelb — va¢cin parasitiku inattivat.
Kodici ATC veterinarja: QI07A001.

It-tilgim jaghtibddu ghal immunita permezz ta¢-celloli evidenzjata bi:

* il-fagga ta’ antikorpi 1gG2 specifici ghal proteini mnixxija mnehhija ta’ Leishmania infantum,

* titji0 wl-attivita leishmanicidjali tal-makrofagi,

* limitoproliferazzjoni tac-celloli-T bit-tnixxija ta’ interferon gamma cytokine,

* ¢1ispons immuni medjat pozittiv tac-celloli-T, dirett kontra l-antigen Leishmanjan (test tal-gilda).

‘d-dejta dwar l-effikacja uriet li 1-kelb imlagqam kellu 3.6 drabi inqas riskju li jizviluppa infezzjoni
attiva u 4 darbiet inqas riskju li jizviluppa marda klinika minn kelb mhux imlagqam, fi klieb
sottomessi ghal espozizzjoni multipla ghal parassiti naturali f’Zoni bi pressjoni ta’ infezzjoni gholja.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lyophilisate
Estratt purifikat ta’ Quillaja saponaria (QA-21)

Trometamol
Sucrose
Mannitol

Solvent
Sodium chloride
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterirariu ma jistax jintuza flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fug,l-ixKafra ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien li l-prodott jibga’ tajjeb wara li jkun infetah: uza mirkautiin wara r-rikostituzzjoni.

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta go frigg (2°C — 8°C).
Ipprotegi mid-dawl.

6.5 In-natura u l-ghamla ta’ 1-ewwelippakrjar

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip 1 1i fih 1 dozata? lyophilisate u kunjett tal-hgieg ta’ tip I li fih 1 ml tas-solvent,
it-tnejn maghluqin b’tapp ta’ elastomer tal-butyl u ssigillati b’kappa tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-plastik li fiha 1 kuniett t2” doza 1 ta’ lyophilisate u kunjett 1 ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 1 kuniewt ta’ doza 1 ta’ lyophilisate, kunjett 1 ta’ 1 ml ta’ solvent, siringa 1 u labra
1.

Kaxxa tal-plastik li fiha{3/kunjetti ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 3 kunjetti ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiiiasd Kunjetti ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 5 kunjetti ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik liffiria, 10 kunjetti ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 10 kunjetti ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li Tina 15-il kunjett ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 15-il kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plasak 1i fiha 25 kunjett ta” doza 1 ta’ lyophilisate u 25 kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 30 kunjett ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 30 kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal{olastik li fiha 50 kunjett ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 50 kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.

Mhux.id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

63, Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew materjal
iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom jintremew
skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.



7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Franza

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48
E-mail. darprocedure@virbac.com

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/121/001-009

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

14/03/2011

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku @eterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

L-importazzjoni, bejgh, provvista u / jevil-tizu ta’ CaniLeish huwa pprojbit jew jista’ jkun ipprojbit
f*¢ertu Stati Membri jew go parti mit-teryitorju taghhom minhabba I-politika nazzjonali taghhom dwar is-
sahha tal-annimali. Kull persuna li turi lsizxitenzjoni li timporta, tbigh, tipprovdi u/jew tuza CaniLeish
ghandha tikkonsulta mal-Awtorita ¢ onmipetenti tal-Istat Membru dwar il-programmi ta’ tilgim kurrenti
qabel timporta, tbigh, tipprovds y2/jew tuza.


http://www.ema.europa.eu/

C.

ANNESS/ti
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTARNZA(I) BIOLOGIKA(CI)
ATTIVA(I) U SID/S-SIDIEN.TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET JEW*RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-
PROVVISTA U L-EZ¢

DIKJARAZZJIQNLZ'AL-MRLs



A.  MANIFATTUR(l) TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U SID TAL- )
AWTORIZZAZZIONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur tas-sustanza biologika attiva

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franza

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

VIRBAC

léere avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franza

B. KUNDIZZIJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TALAWTORIZZAZZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja.

Skond I-Artikolu 71 tad-Direttiva 2001/82/KEE tal-Parlafnent Ewropew u tal-Kunsill, I-Istati Membri
jipprojbixxu jew jistghu jipprojbixxu I-importazzjoni, 1i-bejgk, il-forniment u/jew l-uzu tal-prodott
medic¢inali veterinarju fit-territorju shih taghhom jew! parti minnu jekk jigi stabbilit illi:

a)  I-ghotja tal-prodott medic¢inali veterinariju lill-aanimali tinterferixxi ma’ 1-implimentazzjoni ta’
programmi nazzjonali ghad-dijanjosi, $!-keatroll u I-eradikazzjoni tal-mard tal-annimali, jew
tikkawza diffikultajiet fic-Certifikazzjoni to’ 1-assenza tal-kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fl-
ikel jew prodotti ohrajn li jigu ming annimali ttrattati.

b)  il-marda li ghaliha I-prodott medizipali veterinarju huwa intenzjonat li jaghti immunita hija
generalment assenti mit-territorju,

C. .DIKJARAZZJONVPTAMNL-MRLS

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa ta’ kunjett 1 ta’ lyophilisate u kunjett 1 ta’ solvent

Kaxxa ta’ kunjett 1 ta’ lyophilisate, kunjett 1 ta’ solvent, siringa 1 u labral.
Kaxxa ta’ 3 kunjetti ta’ lyophilisate u 3 kunjetti ta’ solvent

Kaxxa ta’ 5 kunjetti ta’ lyophilisate u 5 kunjetti ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CaniLeish Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Proteini ta’ L. infantum > 100 ug

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni.

4, DAQS TAL-PAKKETT

1 doza.
3 dozi.
5 dozi.

5. SPECI GHAL X'HIEX HUAWNDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

| 6. INDIKAZZJON}-,"

‘ 7. METCDU U MOD TA" AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu tdiryil-gilda.
Agra |-faljettaa’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

[8._( ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

JIS : {xahar/sena}
Uza minnufih wara r-rikostituzzjoni.

‘ 11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg
Ipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI%iIUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Agra |-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMAL4 B1SS" U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTAEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal Trattament ta 1-Annimali Biss - Ghandu jinghata biss ¢t preskrizzjoni veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX IJ WA JINTLAHAQXMIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfat.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS—SIE]A’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franza

16. NUMRU/I TAZLSAWTORIZZAZZJIONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/121/001
EU/2/11/121/27:2
EU/2/11/125 005
EU/2/11/1Z1/904

[ 17.( NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

IZott”: {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kaxxa ta’ 10 kunjetti ta’ lyophilisate u 10 kunjetti ta’ solvent
Kaxxa ta’ 15-il kunjett ta’ lyophilisate u 15-il kunjett ta’ solvent
Kaxxa ta’ 25 kunjett ta’ Iyophilisate u 25 kunjett ta’ solvent
Kaxxa ta’ 30 kunjett ta’ lyophilisate u 30 kunjett ta’ solvent
Kaxxa ta’ 50 kunjett ta’ lyophilisate u 50 kunjett ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CaniLeish Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI QHRA

Kull doza ta’ 1 ml vaccin fiha:
Proteini ta’ L. infantum > 100 ug

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjon

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 dozi.
15-il doza.
25 doza.
30 doza.
50 doza.

5. SPECI GHAL X'H}3X #IUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Agra |-fuljett ta*taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

7. ;’IETODU U MOD TA' AMMINISTRAZZJONI

(that uzu taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif 1i jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

13



9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza.

| 10.

DATA TA' SKADENZA

JIS : {xahar/sena}
Uza minnufih wara r-rikostituzzjoni.

11,

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN \

Ahzen u ttrasporta go frigg
Ipprotegi mid-dawl.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA7 PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-::’_A."Z

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

13.

IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ I.-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-RRCVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ 1-annimali biss - Ghandu jingiata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MASIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagy mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRI_?Z TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

VIRBAC

lére avenue — 206542 — .1.D.
06516 Carros

Franza

16. NE’QGI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/11/121/005
EU/2/1./121/006
E'1/2/11/121/007
F.U/2/11/121/008
L£U/2/11/121/009

| 17,

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott : {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR

Kunjett b’doza 1 ta’ lyophilisate

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CaniLeish lyophilisate

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

L. infantum ESP > 100 pg

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA! B_‘)Z—

Doza 1l

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabli

6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

[ 7. DATATA' SKADENZA

JIS: {xahar/sena}
Uza minnufih wara wikostituzzjoni.

8. IL-KL}EM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKETTI
ZGHAR

Kunjett b’doza 1 ta’ solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CanilLeish solvent

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA? ]Z)Z—l

1ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

(7. DATATA' SKALENZA

JIS: {xahar/sena}
Uza minnufih'¥ara r-rikostituzzjoni.

8. INKEIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal trattament tal-annimali biss.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT

CaniLeish Lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC, U'K-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTUR4
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEKK DIFFERENT

Sid l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ u I-manifattur:

VIRBAC

léere avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CaniLeish lyophilisate u solvent ghal sospensjoni ghal injezzjoni ghai'-klieb

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI UTNIGREDJENTI OHRA

Kull doza ta’ 1 ml vaéé¢in fiha:

Lyophilisate:

Sustanza attiva:

Proteini Mnixxija Mnehhija (ESP - Excreted Se¢reted Proteins) ta” Leishmania infantum mill-ingas
100 pg

Ingredjent iehor

Estratt purifikat ta’ Quillaja saponaria (QA-21) 60 ug
Solvent:
Soluzzjoni sodium chloride 9 mia/mil (0.9%) 1ml

4. INDIKAZZJONIZIET

Ghat-tilqim attiv tal Kiteb negattivi ghal Leishmania li ghandhom minn 6 xhur ’il fug sabiex jitnaqgas ir-
riskju li jizviluppaw fezzjoni attiva u mard kliniku wara li jiehdu Leishmania infantum.

L-effikacja tat*iilgima ntweriet fi klieb sottomessi ghal espozizzjoni multipla ghal parassiti naturali f°Zoni
bi pressjoni a2, intezzjoni gholja.

Bidu ta*miviunita: 4 gimghat wara I-kors ta’ tilqgim primarju.

Tul fal-immunita: 1 sena wara l-ahhar tilgima (mill-gdid).
o KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fil-kaz ta’ sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal ingredjenti ohrajn u ghas-sustanzi mhux
attivi.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Wara injezzjoni, jistghu jsehhu reazzjonijiet lokali moderati u temporanji bhal nefha, noduli, ugigh ma’
palpitazzjoni jew eritema imma dawn ir-reazzjonijiet jghibu spontanjament fi zmien 2 sa 15-il gurnata:
F’kazijiet rari hafna giet irrapportata reazzjoni iktar severa fis-Sit tal-injezzjoni (nekrozi fis-sit tal-
injezzjoni, vaskulite).

Jistghu jigu osservati sinjali temporanji ohrajn li jidhru b’mod komuni wara tilqima bhal ipesterniija,
apatija u disturbi digestivi li jdumu minn 1 sa 6 ijiem. F’kazijiet rari gew irrappurtati 1-anoressija u |-
emezi.

Reazzjonijiet ta’ tipi allergi¢i huma rari. F’kazijiet rari hafna, gew osservati reazzjonliietipersensittivi rari
li jistghu jkunu fatali. Ghandha tigi implimentata malajr kura sintomatika u ghandwiinzamm monitoragg
kliniku sakemm jghaddu s-sintomi.

ll-frekwenza ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa hija ddefinita bl-uzu tal-konvenzjetii li gejja:
- Komuni hafna (iktar minn 1 f’kull 10 annimali juru reazzjonijietanhiix mixtieqa matul trattament
wiehed),

Komuni (iktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali £’ 100 aanimal),
- Mhux komuni (iktar minn 1 imma inqas minn 10 annimalis€ 15000 annimal),
- Rari (iktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 10,000 @rnimal),
- Rari hafna (inqas minn annimal 1 £°10,000 annimal, i:kluZi rapporti izolati),Jekk tinnota xi effetti
serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekl joghgbok informa lill-Kirurgu veterinarju
tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKATIL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI N@D(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Uzu taht il-gilda.
Kors ewlieni tat-tiglim:
- L-ewwel doza mill\ets ta’ 6 xhur,
- Tieni doza 3 githghat aktar tard,
- Tielet doza 3/gimghat wara t-tieni injezzjoni.
Tilgim mill-gdid annwali:
- Ghandha tinghata injezzjoni booster wahda ta’ doza singola, sena wara t-tielet injezzjoni u kull
Sena minn hemm ’il quddiem.
9. FARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT
Wara rikostituzzjoni tal-lyophilisate bis-solvent, hawwad bil-mod u aghti minnufih doza wahda ta’ 1 ml
taht 11-gilda skont I-iskeda tat-tilgim.
10. PERJODU TA' TIZMIM

Mhux applikabbli.

19



11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Ipprotegi mid-dawl.

12.  TWISSIJIET SPECJALI
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Laggam annimali b’sahhithom biss. L-effikacja tat-tilgima fil-klieb li jkunu digasirifettati ghadha ma gietx
investigata u ghaldagstant ma tistax tkun rakkomandata. Fi klieb li jizviluppai/eishmaniosis (infezzjoni
attiva u/jew marda) minkejja t-tilgima, it-tkomplija b’injezzjonijiet tal-vaccin 1w uriet ebda beneficcju.
Injezzjoni tat-tilgima lil klieb li jkunu diga infettati bil-Leishmania Infanttm ma uriet ebda reazzjoni
avversa specifika ghajr dawk deskritti fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtiega™ 1l-kxif ta’ infezzjoni ta’
Leishmania permezz ta’ test dijanjostiku serologiku rapidu huwa reakisoniandat gabel it-tilgim.

Fil-kaz ta’ reazzjoni anafilattika, ghandha tinghata kura Xierga gitas-sintomi u ghandu jinzamm
monitoragg kliniku sakemm jghaddu s-sintomi. Sabiex tigi ffacilitata l-implimentazzjoni ta’ malajr ta’dan
it-trattament, jekk ikun hemm reazzjoni anafilattika, huwa‘rrakkomandat li sid il-kelb josservah matul is-
sighat ta” wara t-tilgim.

Huwa rrakkomandat li I-klieb infestati jitnaddfu mill/insatti gabel ma jitlaggmu.
It-tilgima ma ghandhiex timpedixxi milli jittiehdu shizeri ohrajn biex titnaqqas l-espozizzjoni ghal
sandflies.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu nill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali
F'kaz li tinjetta lilek innifsek, fittex tabiia,mal-ewwel u gis li turih il-fuljett ta' informazzjoni jew it-tikketta.

Tgala u treddigh
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali #€erinarju ma gietx stabbilita waqgt it-tqala u fi zmien il-halib.
Ghaldagstant, 1-uzu tieghu mhu’s rakkomandat waqt it-tqala jew fi zmien il-halib.

Effetti fuq prodotti medicirali/ohra jew effetti ohra

M'hemmx informazzjoni awar is-sigurta u l-effikacja ta’ din it-tilgima jekk tintuza flimkien ma
kwalunkwe prodott nécdicinali veterinarju. Id-decizjoni sabiex tintuza din it-tilgima gabel jew wara Xi
prodott medicinali everinarju iehor, ghaldagstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

Inkompatibilitstiet
Fin-nuqqas ta? studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza flimkien
ma prodot(l nedic¢inali veterinarji ohra.

Doza evsessiva
Ebdl reizzjoni avversa ghajr dawk imsemmija fis-sezzjoni 6 ma giet osservata wara 1-ghoti ta’ doza
deopja tat-tilgima.

Informazzjoni ohra

Wara t-tilgima jistghu jidhru antikorpi temporanji kontra Leishmania li jinkixfu b’test ghal antikorpi
immunofluworexxenti (IFAT). Antikorpi dovuti ghat-tilqima jistghu jigu distinti minn antikorpi dovuti
ghal infezzjoni naturali permezz ta’ test serologiku dijanjostiku rapidu bhala 1-ewwel pass ghal dijanjosi
differenzjali.
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F’Zoni ta’ pressjoni ta’ infezzjoni baxxa jew inezistenti, ghandha ssir valutazzjoni tal-benefic¢ji/riskji mill-
veterinarju qabel tittiched decizjoni fuq jekk it-tilgima ghandhiex tintuza fil-klieb.

L-impatt tat-tilgima fir-rigward tas-sahha pubblika u I-kontroll tal-infezzjoni tal-bnedmin ma tistax tigi
stmata mill-informazzjoni disponibbli.

Id-dejta dwar l-effikacja uriet li 1-kelb imlagqam kellu 3.6 drabi inqas riskju li jizviluppa infezzjoni
attiva u 4 darbiet inqas riskju li jizviluppa marda klinika minn kelb mhux imlaggam, fi klie!
sottomessi ghal espozizzjoni multipla ghal parassiti naturali f"Zoni bi pressjoni ta’ infezzjonigholja.

13.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX WZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medic¢ini m’ghandhomx jintremew fl-ilma tal-iskart jew skart ichor tad-dar. Stagsi till-kirurgu veterinarju
tieghek kif tarmi [-medi¢ini li m’humiex iktar mehtiega.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-wehsajt fa’ I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip I li fih doza 1 ta’ lyophilisate u kunjett tal-hgieg ta’ tip 1 li fih 1 ml tas-solvent,
it-tnejn maghluqin b’tapp ta’ elastomer tal-butyi's ssigillati b’kappa tal-aluminju.

Dagsijiet tal-pakkett:

Kaxxa tal-plastik li fiha kunjett 1 ta’ dgz;m 1%a’ lyophilisate u kunjett 1 ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha kunjett 1 ta’ do’a/1 ta’ lyophilisate, kunjett 1 ta’ 1 ml ta’ solvent, siringa 1 u labra
1.

Kaxxa tal-plastik li fiha 3 kunjefi @ doza 1 ta’ lyophilisate u 3 kunjetti ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 5 kuniciti th’ doza 1 ta’ lyophilisate u 5 kunjetti ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 10 »anjetti ta” doza 1 ta’ lyophilisate u 10 kunjetti ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha 154l Funjett ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 15-il kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fiha(25 kunjett ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 25 kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li fifian30 kunjett ta” doza 1 ta’ lyophilisate u 30 kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.
Kaxxa tal-plastik li‘riva 50 kunjett ta’ doza 1 ta’ lyophilisate u 50 kunjett ta’ 1 ml ta’ solvent.

Mhux id-dagst;tet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

L-importafzjgni, bejgh, provvista u / jew l-uzu ta' CaniLeish huwa pprojbit jew jista’ jkun ipprojbit f'certu
Stati M<mbii jew go parti mit-territorju taghhom minhabba I-politika nazzjonali taghhom dwar is-sahha
tal-annimaii. Kull persuna li turi l-intenzjoni li timporta, tbiegh, tipprovdi u/jew tuza CaniLeish ghandha
tikkansilta ma’ I-Awtorita Kompetenti ta’ 1-Istat Membru dwar il-programmi ta’ tilgim kurrenti gabel
titaporta, tbiegh, tipprovdi u/jew tuza

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tas-sid tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny6auka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTCGNIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

EAlhada

VIRBAC HELLAS/AE:

13th KIm Nationai Read Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREECE

Tel: +30 228,6219520

E-mail: ifito@virbac.gr

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L. kL)
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 74 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg+b
NL-3771_NO,Barneveld

Tel: 3240)'342 427 100

Norge

VIRBAC

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D
-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300
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Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.
ES-8950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona).

Tél. : + 349347079 40

France

VIRBAC France

13°™ rye — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano - ltalia

Tel: 0039 02 409247.1

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAQUZO3 LTD
25-27 Dimostheni Severi, 2980
CY-1080 Nicosia - CYPRYS

TnA: + 357 22456117

E-mail: theodosiou.jes@gpa.com.cy

Latvija

OU ZOOVE */ARU

Uusaru 5

ET - 76505 Jaue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: +/45%26 709 006
E-maiwziargus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Jusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

00 351 219 245020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m— i..1.D
F-06516 Carras

Tel: 33 (0) 4 G288 7300

Slovenska (enublika
VIRBAC

ére avenue 2065 m— L.1.D
F-06340,/Carros
1e4%.33(0)49208 7300

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Sverige

VIRBAC

1° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243
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