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REZUMATUL CARACTERIS@OR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CaniLeish liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml de vaccin contine:
Liofilizat:

Substante active:
Leishmania infantum proteine secretate excretate (ESP) cel putin 100 pg

Adjuvant:

Extract purificat de Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug
Solvent:

Solutie clorura de sodiu 9mg/ml (0,9 %) iml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

Liofilizat: liofilizat bej

Solvent: lichid incolor

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2  Indicatii pentru utiliZarcy cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea actiza“e/cainilor incepand cu varsta de 6 luni, Leishmania-negativi, pentru
reducerea riscului de~‘dezvoltare a unei infectii active si a unei boli clinice, dupa contactul cu
Leishmania infantum:.

Eficacitatea vacCinului a fost demonstrata la cdini supusi expunerilor naturale multiple la parazit, Tn

zone cu presiuneinfectioasa ridicata.

Instalarea inwan.tatii: 4 saptamani dupa prima vaccinare.

Durats tmunitatii: 1 an de la ultima (re-)vaccinare.
4,5, Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Dupa vaccinare, pot apare trecator anticorpi impotriva Leishmania detectati prin testul
imunofluorescentei cu anticorpi (IFAT). Anticorpii datorati vaccinarii pot fi diferentiati de anticorpii
datorati infectiei naturale, prin folosirea unui test serologic de diagnostic rapid, ca un prim pas in
diagnosticul diferential.

In zonele fira presiune infectioasd sau cu presiune infectioasd scazutd, medicul veterinar tebuit sa
evalueze raportul beneficiu/risc Thainte de a lua decizia de a administra vaccinul cainilor.

Impactul vaccinului asupra sanatatii publice si controlului contamindrii umane nu poa@“i ¢stimat din
datele disponibile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vaccineaza numai animalele sdndtoase. Eficacitatea vaccindrii [afcairii deja infectati nu a fost
investigata si, de aceea, nu este recomandata. La cdinii cu leishmanioza (infectia activa si/sau boala)
chiar si dupa vaccinare, administrarea injectiilor cu vaccin nu p=pratat niciun beneficiu. Injectarea
vaccinului la céinii deja infectati cu Leishmania infantum nu ‘¢.<videntiat nici o reactie adversa
specificd, in afara celor mentionate la sectiunea 4.6. Se recomanda detectarea infectiei cu Leishmania
folosind un test serologic rapid Tnainte de vaccinare.

In cazul unei reactii anafilactice, se va administra tratayant Simptomatic si monitorizarea clinica va fi
mentinutd pana la disparitia simptomelor. Pentru a facilita implementarea rapida a acestui tratament, in
cazul aparitiei unei reactii anafilactice, se recomanda supravegherea animalului de catre detinator
cateva ore dupa vaccinare.

Tnainte de vaccinare, se recomanda deparazitarea‘internd a cainilor infestati.
Vaccinarea nu trebuie sa impiedice luarea.alter masuri pentru reducerea expunerii la flebotomi.

Precautii speciale care trebuie liave, de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In cazul unei injectiri accideniale™cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar {lacéa fost injectatd o cantitate redusa de produs.

4.6 Reactii adverse ffreeventa si gravitate)

Dupa injectare, pot savapara frecvent reactii locale moderate si trecatoare, ca inflamatie, nodul, durere
la palpare sau eritam, dar aceste reactii dispar spontan in 2 pana la 15 zile. In cazuri foarte rare a fost
raportata o reactieymai grava la locul injectarii (necroza la locul injectarii, vasculitd).

Pot fi observats frecvent si alte semne trecatoare dupd vaccinare, ca hipertermie, apatie si tulburari
digestive, care dureaza 1 — 6 zile. In cazuri rare, au fost raportate anorexia si varsaturile.

Reastiile’de tip alergic sunt rare. In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii de hipersensibilitate
greve,) care pot fi fatale. Se va administra imediat tratament simptomatic si se vor monitoriza
simptomele clinice pana la disparitia simptomelor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).



4.7  Utilizare n perioada de gestatie, lactatie sau Tn perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
De aceea, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand aste Atilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricere ait produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare subcutanata.

Dupa reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agita usor si se administieaza imediat subcutanat o
doza de 1 ml, conform urmatorului calendar de vaccinare:

Prima vaccinare

- Prima doza Tncepénd cu varsta de 6 luni,

- A doua doza: dupa 3 saptamani,

- A treia doza: la 3 saptamani dupa a doua injectie.

Re-vaccinarea anuala:
- O injectie de rapel cu o doza unica trebuie administratasla | an de la a treia injectie si apoi in fiecare
an.

Produsul reconstituit are aspect rosu-brun.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze duble dé fgecin, nu s-au observat alte reactii adverse in afara celor
mentionate la sectiunea 4.6.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETAZLIMUNOLOGICE

Grupa farmacotempeutica: Produse imunologice pentru canidae — céini — vaccin parazitar inactivat
codul veterinar ATC: QI07AO

Vaccinarea iidrice o imunitate mediata celular evidentiata prin:

- aparitiade nticorpi IgG2 fata de proteinele secretate excretate de Leishmania infantum,

- amplilicarea activitatii leishmanicide a macrofagelor,

- limfoproliferarea celulelor — T cu secretia de gamma - citokin interferon,

-,Un rispuns imun pozitiv mediat de celulele-T, indreptat impotriva antigenului leishmanian (test
Cutanat).

Date privind eficacitatea au aratat ca un caine vaccinat are un risc de 3,6 ori mai mic de a dezvolta o
infectie activa si de 4 ori mai mic de a manifesta boala clinica, decat un céine nevaccinat, la caini
supusi expunerilor naturale multiple la parazit, in zone cu presiune infectioasa ridicata.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Liofilizat

Extract purificat de Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Sucroza

Manitol

Solvent
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterindr i trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga”Cam ‘este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalaj#iui primar: a se utiliza imediat dupa
reconstituire.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerae (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip T continandal dGeoza de liofilizat si flacon de sticla de tip T contindnd 1 ml de
solvent, ambele Inchise cu un doyi de butil elastomer si sigilate cu un capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de plastic continandsi1aCon de 1 doza de liofilizat si 1 flacon de 1 ml de solvent.

Cutie de plastic contindad“~ilacon de 1 doza de liofilizat, 1 flacon de 1 ml de solvent, 1 seringa si 1
ac.

Cutie de plastic contirnd 3 flacoane de 1 doza de liofilizat si 3 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic ¢antinind 5 flacoane de 1 doza de liofilizat si 5 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic ¢entinind 10 flacoane de 1 doza de liofilizat si 10 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plasticteentinand 15 flacoane de 1 doza de liofilizat si 15 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic’'continind 25 flacoane de 1 doza de liofilizat si 25 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie dewlastic continand 30 flacoane de 1 doza de liofilizat si 30 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie gewlastic continand 50 flacoane de 1 doza de liofilizat si 50 flacoane de 1 ml de solvent.

Nuitozte dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat Th conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Franta

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. darprocedure@virbac.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/121/001-009

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZAFZEL
14/03/2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs mediCinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea CanilLeish este sau poate fi interzisa in anumite State
Membre, pe ntregul teritoriu sau penuwt anumite zone ale teritoriului acestora, Tn conformitate cu
politica nationala referitoare la san&tatea animalelor. Orice persoand care intenfioneaza sa importe, sa
vanda, sa elibereze si/sau sa utiliZeze,Canileish trebuie sa consulte autoritatea competentd in domeniu
a Statului Membru respectivceteritor la politicile de vaccinare existente, Thainte de a efectua importul,
vanzarea, utilizarea si/sau fulnizarea.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXA M
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BYOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCHWALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DERRODUS
CONDITII SAU RESTRICTI'PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

VIRBAC

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

Franta

Numele si adresa producatorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru‘elitcrarea seriilor

de produs

VIRBAC

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

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

n conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, Statele Meinbre interzic sau pot interzice importul, vanzarea,
eliberarea si/sau utilizarea produsului medicinal veterinar respectiv, pe intregul teritoriu sau pentru
anumite zone ale teritoriului acestora, daca se stavileste ca:

a) administrarea produsului medicinal vétgrinar la animale va interfera cu implementarea programelor
nationale pentru diagnostic, control siferadicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in
certificarea absentei contaminarii lavanimalele vii sau 1n alimente ori alte produse obtinute de la
animalele tratate.

b) boala pentru care produsu’ medicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este in mare masura,
absenta 1n teritoriu.

C. DECLARATIY REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie contindnd 1 flacon de 1 doza de liofilizat i 1 flacon de 1 ml de solvent.

Cutie continand 1 flacon de 1 doza de liofilizat, 1 flacon de 1 ml de solvent, 1 seringa si 1 ac.
Cutie continand 3 flacoane de 1 dozi de liofilizat si 3 flacoane de 1 ml de solvent.

Cutie continand 5 flacoane de 1 doza de liofilizat si 5 flacoane de 1 ml de solvent.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CaniLeish liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Proteine L. infantum (ESP) > 100 pg

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 doza
3 doze
5 doze

5.  SPECII TINTA

Caini

[ 6. INDICATIE (INDI€ATII)

‘ 7. MOD SI<ALE DE ADMINISTRARE

Administrara4$Ubcutanata.

Cititi paqspectul Tnainte de utilizare.

[ &, TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEZQK NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” fT[’_.JONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza d= reis@ veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINA_ TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

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

Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/121/004
EU/2/11/121/032
EU/2/11/12 /5

EU/2/11/1.21G04

[ 17( 'NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie continand 10 flacoane de 1 doza de liofilizat si 10 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie continand 15 flacoane de 1 doza de liofilizat si 15 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie continand 25 flacoane de 1 doza de liofilizat si 25 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie continand 30 flacoane de 1 doza de liofilizat si 30 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie continand 50 flacoane de 1 doza de liofilizat si 50 flacoane de 1 ml de solvent.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CaniLeish liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de 1 ml de vaccin contine:
Proteine L. infantum (ESP) > 100 pg

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabilad

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze
15 doze
25 doze
30 doze
50 doze

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prosp¢ct=] Tnainte de utilizare.

[ 7. \MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

¢\dministrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII v

EXP {lund/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta n conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PKODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREy dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza nutnai pe baza de reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA {.A\ VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemépa cepiilor.

15. NUMELE SI ADRE STDETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

lére avenue — 2065 it — i.1.D.
06516 Carros

Franta

16. . NUM ARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/32/121/005
EL/2/°.1/121/006
£'J/2/11/121/007
EU/2/11/121/008
=U/2/11/121/009

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu 1 doza de liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CanilLeish liofilizat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

L. infantum ESP >100 pg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAYJ NY MAR DE DOZE

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARH

<EXP {lunéd/an}
A se utiliza ime&iat™dupa reconstituire.

8. _MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numainentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu 1 doza de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CanilLeish solvent

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAYJ NY MAR DE DOZE

1mi

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARH

<EXP {lunéd/an}

‘ 8. MENTLINEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numazpentru uz veterinar.
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PROSPECT

CanilLeish liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producator:

VIRBAC

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

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAK

CaniLeish liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru clini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza de 1 ml de vaccin contine:

Liofilizat:

Substante active:

Leishmania infantum proteine secretate ¢xcriztate (ESP) cel putin 100 pg

Adjuvant:

Extract purificat de Quillaja saponasia¥QA-21): 60 ug

Solvent:

Solutie clorura de sodiu 9 mg/min0,9 %) 1ml

4. INDICATII

Pentru imunizarea activd a cdinilor Tncepand cu varsta de 6 luni, Leishmania-negativi, pentru

reducerea riscului de dezvoltare a unei infectii active si a unei boli clinice, dupa contactul cu

Leishmania infantam.

Eficacitatea*vaccinului a fost demonstrata la caini supusi expunerilor naturale multiple la parazit, in

zone ¢u presiune infectioasa ridicata.

Instalaped imunitatii: 4 saptamani dupa prima vaccinare.

Lurata imunitatii: 1 an de la ultima (re-)vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre

excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Dupa injectare pot sa apara frecvent reactii locale moderate si trecatoare, ca inflamatie, nodul, durere
la palpare sau eritem, dar aceste reactii dispar spontan in 2 pana la 15 zile. In cazuri foarte rare a fost
raportatd o reactie mai grava la locul injectarii (necroza la locul injectarii, vasculitd).

Pot fi observate frecvent si alte semne trecitoare dupa vaccinare, ca hipertermie, apatie si/fulesrari
digestive care dureaza 1 — 6 zile. In cazuri rare, au fost raportate anorexia si varsaturile.

Reactiile de tip alergic sunt rare. in cazuri foarte rare, au fost raportate reactii de hipersensibilitate
grave, care pot fi fatale. Se va administra imediat tratament simptomatic si«gt “wet monitoriza
simptomele clinice pana la disparitia simptomelor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in impul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din T£00 ahimale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animalg)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv rapprtirile izolate )

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt meenfionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE, SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Uz subcutanat.

Prima vaccinare:

- Prima doza Thcepand cu vaistaye 6 luni,

- A doua doza: dupa 3 sapamaiii,

- A treia doza: la 3 saptimani’dupa a doua injectie.

Re-vaccinarea anuala:

- O injectie de rapel cu o doza unica trebuie administratd la 1 an de la a treia injectie si apoi in fiecare
an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupa, reconstituirea liofilizatului cu solventul, se agita usor si se administreaza imediat subcutanat o
dpii d: 1 ml, conform calendarului de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vaccineaza numai animalele sanatoase. Eficacitatea vaccindrii la céinii deja inféCeafr nu a fost
investigata si, de aceea, nu este recomandata. La cainii cu leishmanioza (infectia«£tivwdssi/sau boala)
chiar si dupa vaccinare, administrarea injectiilor cu vaccin nu a aratat niciun bencfciu. Injectarea
vaccinului la céinii deja infectati cu Leishmania infantum nu a evidentiat nisi b reactie adversd
specifica, in afara celor mentionate la sectiunea 4.6. Se recomanda detectared iiactiei cu Leishmania
folosind un test serologic rapid Tnainte de vaccinare.

In cazul unei reactii anafilactice, se va administra tratament simptoma#c si"monitorizarea clinica va fi
mentinutd pana la disparitia simptomelor. Pentru a facilita implementaraa rapida a acestui tratament, in
cazul aparitiei unei reactii anafilactice, se recomanda supravegheorea’animalului de catre detinator
cateva ore dupa vaccinare.

Tnainte de vaccinare, se recomanda deparazitarea internd a fhilor infestati.

Vaccinarea nu trebuie s impiedice luarea altor masuri goatru reducerea expunerii la flebotomi.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana ¢are administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost iniectata v cantitate redusa de produs.

Gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterihanau a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
De aceea, nu este recomandata utilizarea 1n perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medisinale

Nu exista informatii disponililejseferitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal vgtoriiar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fistabilita de la caz la caz.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare in absenta
studiilor de compatiwilitate.

Supradozarc{simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Dupa, acministrarea unei doze duble de vaccin, nu S-au observat alte reactii adverse in afara celor
mentigtiate la sectiunea 4.6..

Alie ir formatii

1dupa vaccinare pot apare trecator anticorpi 1mpotriva Leishmania detectati prin testul
imunofluorescentei cu anticorpi (IFAT). Anticorpii datorati vaccinarii pot fi diferentiati de anticorpii
datorati infectiei naturale, prin folosirea unui test serologic de diagnostic rapid, ca un prim pas in
diagnosticul diferential.

In zonele fara presiune infectioasd sau cu presiune infectioasa scazutd, medicul veterinar trebuie sa
evalueze raportul beneficiu/risc Tnainte de a lua decizia de a administra vaccinul céinilor.
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Impactul vaccinului asupra sanatatii publice si controlului contaminarii umane nu poate fi estimat din
datele disponibile.

Date privind eficacitatea au aratat ca un caine vaccinat are un risc de 3,6 ori mai mic de a dezvolta o
infectie activa si de 4 ori mai mic de a manifesta boala clinicd, decat un caine nevaccinat, la céini
supusi expunerilor naturale multiple la parazit, in zone cu presiune infectioasa ridicata.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAJ A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati megditylui veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai suntdcvesare.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSFECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe Website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla de tip I contindnd 1 doza de liofilizat si fiaden’ de sticla de tip I contindnd 1 ml de
solvent, ambele Inchise cu un dop de butil elastomer si sigilatescu un capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de plastic continand 1 flacon de 1 doza de liofilizat si 1 flacon de 1 ml de solvent.

Cutie de plastic continand 1 flacon de 1 dozad de“tofliizat, 1 flacon de 1 ml de solvent, 1 seringa si 1
ac.

Cutie de plastic continand 3 flacoane de l.doza a liofilizat si 3 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic continand 5 flacoane de 1.do=a de liofilizat si 5 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic contindnd 10 flacoane d¢ 4 ¢oza de liofilizat si 10 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic continidnd 15 flacoang a&,l doza de liofilizat si 15 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic continand 25 flacoane &e 1 doza de liofilizat si 25 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic contindnd 30 flachane de 1 doza de liofilizat si 30 flacoane de 1 ml de solvent.
Cutie de plastic contindnd 50flavoane de 1 doza de liofilizat si 50 flacoane de 1 ml de solvent.

Nu toate dimensiunile de gipodiaje pot fi comercializate.

Importul, vanzarea, elikerarea si/sau utilizarea CanilLeish este sau poate fi interzisa in anumite State
Membre, pe intreguieritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu
politica nationalaxreferitoare la sdnatatea animalelor. Orice persoand care intenfioneazd sa importe, sa
vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze CaniLeish trebuie sd consulte autoritatea competentd In domeniu
a Statului Mamis=4 respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, Thainte de a efectua importul,
vanzarea, utifizirea si/sau furnizarea.

Pentry erice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprazeniantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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