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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CaniLeish liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml de vacina contém:

Liofilizado:

Substancias activas:

Proteinas Secretadas — Excretadas (ESP) da Leishmania infantum minimo 100 po
Adjuvante:

Extracto purificado de Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Solvente:
Solug&o de Cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9%) 1ml

Para a lista completa de excipientes ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

Liofilizado : Fracgdo seca congelada bege

Solvente : Liquido incolor

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies -alvo

Caes.

4.2 Indicagdes de utilizacah especificando as espécies -alvo

Para a imunizacgdo activa 4e"¢a€s negativos a Leishmania a partir dos 6 meses de idade ,de forma a reduzir
o risco de uma infec¢dg aciva e de doenga clinica, apds contacto coma Leishmania infantum.

Foi demonstrada a_eficieia da vacina em cdes submetidos a uma exposi¢dao natural multipla ao parasita,
em zonas de elevagasyressdo da infecgéo.

Estabelecimantedda’imunidade: 4 semanas ap6s o decurso da vacinagao primaria.

Duracdo daimunidade: 1 ano apdés a Ultima (re-) vacinacao.

4.3 Contra - indicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ao adjuvante, ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais

Apds a vacinacdo podem surgir anticorpos transitérios anti-Leishmania detectaveis pelo teste de
imunofluorescéncia (IFAT). Como primeira etapa de um diagndstico diferencial, os anticorpos vacinais



podem ser diferenciados dos anticorpos resultantes da infeccdo natural através da realizacdo de um teste
serologico de diagndstico rapido.

Em zonas de baixa ou nula prevaléncia da infeccdo, a decisdo da administracdo desta vacina deve
depender de uma avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

A informac&o disponivel ndo permite avaliar o impacto da vacina na sadde publica ou no controlo da
infeccdo em humanos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis. Nao foi estudada a efic&cia vacinal em cées j&infectados, por isso ndo
se recomenda a sua vacinagcdo. Em cdes com Leishmaniose em evolucdo (infece?0 activa e/ou doenca)
apesar da vacinacdo, ndo foi demonstrado qualquer beneficio na manutencad.do programa de vacinagdo. A
administracdo da vacina a cdes j& infectados com Leishmania infantém 1do desencadeou reaccOes
adversas especificas para além daquelas descritas na sec¢do 4.6.Reconienda-se a utilizacdo de um teste
seroldgico de diagnostico rapido para detecgdo da Leishmaniose antes Gew/acinacao.

Em caso de reaccdo anafilatica deve ser administrado o tratame’ito sintomatico adequado e uma
monitorizagdo clinica deve ser mantida até os sintomas deSaprrecerem. De modo a facilitar uma
implementacgdo rapida de tal tratamento se ocorrer a reac¢do anariiactica, é recomendada uma observagédo
do cdo pelo proprietario nas horas que se seguem a vacinagéo .

Antes da vacinacao, recomenda-se a desparasitacdo de ca¢s/ nfestados.
A prética da vacinagdo ndo invalida a aplicagdo«de “medidas destinadas a reduzir a exposicdo aos
flebotomos.

Precaugdes especiais que devem ser tomadasweia pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequénciae gravidade)

Apos a injecgdo, reaccOes locals rmoderadas e transitorias como tumefacgdo, nddulo, dor a palpagéo ou
eritema, séo comuns. Estas reacgdes desaparecem de forma espontanea em 2 a 15 dias. Em casos muito
raros, foi relatada uma rezc, 3o mais grave no local de injeccéo (necrose no local de injecgéo, vasculite).
S&o comuns outros sinais passageiros observados apods a vacinagdo, como hipertermia, apatia, e alteragoes
digestivas que podeinausar 1 a 6 dias .. Em caso raros, anorexia e vomito foram relatados

As reacgdes do tine.aiérgico sdo raras. Em casos muito raros ,foram observadas sérias reac¢des de
hipersensibitidca’as' quais podem ser fatais .

Caso ocorram, deve ser implementado rapidamente um tratamento sintomético adequado e uma
monitorizag&o clinica deve ser mantida até os sintomas desaparecerem.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).



4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Assim, ndo
se recomenda a sua administracdo durante a gestagéo e a lactagéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina Gyande’ utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacinarantes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a-caso e endo em consideragéo a
especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via subcuténea.
Apos reconstitui¢do do liofilizado com o solvente, agitar suavementese agministrar de imediato uma dose
de 1 ml por via subcutanea ,de acordo com o seguinte programa de “vac.nagéo:
Vacinag&o primaria
- Primeira dose a partir dos 6 meses de idade,
- Segunda dose 3 semanas depois,
- Terceira dose 3 semanas apos a 22 injec;;?e

Re-vacinagéo anual:
Administrar uma injec¢do com uma dose Unicag 1 ano apoés a terceira injeccdo. Repetir anualmente.

A aparéncia do medicamento reconstituido é vermigiha —acastanhada

4.10 Sobredosagem (sintomas, procediraenjos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds a administracdo do dobro da dase recomendada, ndo foram observadas reaccdes adversas para além
daquelas descritas na secgao 4.6.

4.11 Intervalo de seguranga’s)

N&o aplicavel.

5. PROPRIELALES IMUNOLOGICAS
Grupo farmageterdpéutico: imunolégicos para canideos — cdo — vacina parasitaria inactivada.
Cddigo vet ATC : QI07AQO01.

A vacinacao induz uma imunidade mediada por células evidenciada por:

» Aparecimento de anticorpos especificos do tipo 1gG 2 para proteinas- secretadas- excretadas da
Leishmania infantum,

» aumento da actividade leishmanicida dos macréfagos,

» Proliferacdo de células T com producéo de citoquina gamma interferao,

» Resposta imunitaria positiva mediada pelas células T, dirigida contra o antigénio - Leishmania (Teste
dérmico) .



A informacdo sobre eficacia, em cdes submetidos a exposi¢cdes naturais multiplas em zonas com alta
pressdo da infec¢do, demonstrou que, comparativamente com um cdo ndo vacinado ,um cdo vacinado,
apresenta um risco 3,6 vezes menor de desenvolver uma infeccdo activa e um risco 4 vezes menor de
desenvolver uma doenga clinica

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Extracto purificado de Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Sucrose

Manitol

Solvente:
Cloreto de sédio

Agua para injectaveis
6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicanierito veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tai cemo embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura désacendicionamento primario: utilizar imediatamente ap6s a
reconstituigdo.

6.4. Precauc0es especiais de conser¥acao

Conservar e transportar refrigerade<(z2C — 8°C).
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢eo av acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo | gontefido 1 dose de liofilizado e frasco de vidro Tipo I contendo 1 ml de solvente,
ambos fechados cam«<arnga de butil elastomero e selados com cépsula de aluminio.

Dimensdes da emhatagem:

Caixa de plastice com 1 frasco com 1 dose de liofilizado e 1 frasco com 1 ml de solvente.
Caixa de plastivo com 1 frasco com 1 dose de liofilizado, 1 frasco com 1 ml de solvente, 1 seringa e 1
agulha.

Caixa de plastico com 3 frascos com 1 dose de liofilizado e 3 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de pléstico com 5 frascos com 1 dose de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastico com 10 frascos com 1 dose de liofilizado e 10 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plasticocom 15 frascos com 1 dose de liofilizado e 15 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de pléstico com 25 frascos com 1 dose de liofilizado e 25 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de pléstico com 30 frascos com 1 dose de liofilizado e 30 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastico com 50 frascos com 1 dose de liofilizado e 50 frascos com 1 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.



6.6 Precaucbes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC

lére avenue — 2065 m— L. I. D.

06516 Carros

France

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. dar@virbac.fr

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO M@ WMERCADO

EU/2/11/121/001-009

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOYAGAO DA AUTORIZACAO

14/03/2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdeS‘detdinadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://wyww.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, EORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, 04Cecimento e/ou a utilizacdo de Canileish € ou pode ser proibida em
determinados Estados-Mieniros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com a
politica nacional de Saltaanimal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou utilizar
Canileish devera carisultar previamente a respectiva autoridade competente do Estado-Membro no que se
refere as politicas.cre/acinacdo em vigor.


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

C.

ANEXOA!
FABRICANTE DA SUBSTANNCI/‘ ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE'FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOSTMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGIQA E TITULAR DA
AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia activa de origem biolégica

VIRBAC

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

France

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

VIRBAC

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

France

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO D& I TRODUCAO NO MERCADO
RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/&E0 Conselho e do Parlamento Europeu, com
a ultima redaccéo que lhe foi dada, os Estados-Membras proibem ou podem proibir a importacdo, a venda,
o fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos vearinarios na totalidade ou em parte do seu territério,

caso se verifique que:

a) a administracdo do medicamento veterifiasic“interfere na execucao dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo.de doericas animais ou dificulte a verificacdo da auséncia de
contaminacdo dos animais vivos oudo¢ alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos animais
tratados;

b)  adoenca em relagdo a qual e madicamento veterinario é suposto conferir imunidade é praticamente
inexistente no territdrio em'guestao.

C. INDICACAO DOS EIMFTES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de liofilizado e 1 frasco de solvente

Caixa com 1 frasco de liofilizado, 1 frasco de solvente, 1 seringa e 1 agulha.
Caixa com 3 frascos de liofilizado e 3 frascos de solvente

Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO e

CaniLeish liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para cées

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANKCIAS

Proteinas da L infantum (ESP) > 100 ug

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 dose.
3 doses.
5 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Caes.

[6.  INDICAGAO ‘() |

7. MODO [ VIA DE ADMINISTRAGAO |

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANGA |

N&o aplicével.

| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado
Proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMEN @ WAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINA RIO” E C()NDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO/&A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita neico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

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

Franca

16. NUMERO {f) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/11/121/0C1]
EU/2/11/121:CY
EU/2/11/1274003
EU/2/11/121/004

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente
Caixa com 15 frascos de liofilizado e 15 frascos de solvente
Caixa com 25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente
Caixa com 30 frascos de liofilizado e 30 frascos de solvente
Caixa com 50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CaniLeish liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SU_BfANCIAS

Cada dose de 1 ml de vacina contém:
Proteinas da L infantum (ESP) > 100 ug

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses.
15 doses.
25 doses.
30 doses.
50 doses.

5. ESPECIES-ALVO

Caes.

6. INDICACAT

Antes de Gaiizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado
Proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MERIGAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISS@,

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNEGIMENTO E A UTILIZAGAO, se for caso disso

Uso veterinario — medicamento veterinario sujeilq dveceita médico veterindria.

14.  MENCAO “MANTER FORA DA.V/STA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista dag.criangas.

15. NOME E ENDEREQGNO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

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

Franca

16. NUWERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/121/005
EU/2/11/121/006
EU/2/11/121/007
EU/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°

14



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com 1 dose de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CaniLeish Liofilizado

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

L.infantum ESP >100 pg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DQSES

1 dose

4. VIA DE ADMINISTRACAO

SC.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote n°

[ 7. PRAZO DE VALILADE

VAL: {més/ano}
Utilizar imediatament2 ap06s a reconstituigdo.

(8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com 1 dose de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CaniLeish Solvente

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Cloreto de sodio 9mg/ml (0,9%)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DQSES

1ml

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote n°

| 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}

(8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFO



FOLHETO INFORMATIVO

CaniLeish liofilizado e solvente para suspensao injectavel em caes
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:

VIRBAC

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

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CaniLeish liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para caes

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ACTIVA(® E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
Cada dose de 1 ml de vacina contém:
Liofilizado:

Substancia activa:
Proteinas Secretadas -Excretadas (ESP) da Leishmania infantum pelo menos 100 pg

Adjuvante:

Extracto purificado de Quillaja sapotiaria (QA-21): 60 ug
Solvente:

Solug&o de cloreto de sodio 9. ngiml (0,9%): 1ml

4.  INDICACOES

Para a imunizagdoactiva de cdes negativos a Leishmania a partir dos 6 meses de idade ,de forma a reduzir
o risco de uma infeegdo activa e de doenca clinica, apds contacto com a Leishmania infantum.

Foi demonstraaa/a/eficicia da vacina em cdes submetidos a uma exposi¢do natural maltipla ao parasita,
em zonas de vlevada presséo da infecgéo.

Estabelecimento da imunidade: 4 semanas ap06s o0 decurso da vacinagao primaria.

Duracdo da imunidade: 1 ano ap6s a Ultima (re-) vacinagao.

5. CONTRA INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ao adjuvante, ou a algum dos
excipientes.
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6. REACCOES ADVERSAS

Apos a injecgdo, podem ocorrer reacgdes locais moderadas e passageiras como tumefaccdo, nddulo, dor a
palpacdo ou eritema. Estas reac¢des desaparecem de forma espontanea em 2 a 15 dias. Em casos muito
raros, foi relatada uma reacgdo mais grave no local de injeccdo (necrose no local de injecgéo, vasculite).
Outros sinais passageiros comuns como hipertermia, apatia, e alteragdes digestivas, podem ser observados
durante 1 a 6 dias ap6s a vacinacdo. Em caso raros anorexia e emesis foram relatados

As reaccdes do tipo alérgico sdo raras. Em casos muito raros ,foram observadas serias reaccdes de
hipersensibilidade que podem ser fatais . Caso ocorram, deve ser implementado rapidamente um
tratamento sintomatico adequado e uma monitorizacdo clinica deve ser mantida até ¢g simtemas
desaparecerem.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéa:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverssi®) turante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 aqiniais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo reletos isolados).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo menciomndos neste folheto, informe o médico-veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DASSPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uso subcutaneo
Vacinagdo primaria:

- Primeira dos¢\a partir dos 6 meses de idade,

- Segunda d0s&y3 semanas depois,

- Terceirg'dose’ 3 semanas apos a 22 injeccao.
Re-vacinagdo anuai:
Administrar uma=irijaccdo com uma dose Unica, 1 ano apos a terceira injecgdo. Repetir anualmente.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Apos reconstituicdo do liofilizado com o solvente, agitar suavemente e administrar de imediato uma dose
de 1 ml por via subcuténea ,de acordo com o programa de vacinagao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

19



11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis. Nao foi estudada a eficicia vacinal em cées ja irfeciados, por isso ndo
se recomenda a sua vacinagdo. .Em cées com Leishmaniose em evolucdo (infegCia activa e/ou doenca),
apesar da vacinacdo, ndo foi demonstrado qualquer beneficio ha manutencao d4 pregrama de vacinacdo.A
administracdo da vacina a cdes j& infectados com Leishmania infantuim,_nde” desencadeou reacgdes
adversas especificas para além daquelas descritas nas “reacgdes adversasd““ , Sec¢do 6 .Recomenda-se a
utilizagcdo de um teste seroldgico de diagnostico rapido da Leishmaniose/Caniria antes da vacinagéo.

Em caso de reaccdo anafilatica deve ser administrado o tratameito sintomatico adequado e uma
monitorizagdo clinica deve ser mantida até os sintomas desaparecerem. De modo a facilitar uma
implementacdo répida do tratamento de tal tratamento se ocorrer a'reac¢do anafilatica é recomendada uma
observacédo do cdo pelo proprietario nas horas pds-vacinagao.

Antes da vacinagdo recomenda-se a desparasitacao de caels infestados .

A prética da vacinagdo ndo invalida a apligacdo de medidas destinadas a reduzir a exposi¢do aos
fleb6tomos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo, avaciacao e a postura de ovos
A seguranca do medicamento.zeterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactagcdo. Assim nao é
recomendada a sua admnistiacau durante a gestacéo e a lactacéo.

Interacgdes com outrgs medicamentos veterinarios

N&o existe informagdo™aisponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro meaicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de-outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a-caso e tendo em consideragao a
especificidage G siwuacéo.

Incompatitilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndao deve ser misturado com
outros.

Sobredosagem
Apos a administragdo do dobro da dose recomendada, ndo foram observadas reaccfes adversas para além
daquelas descritas na sec¢doReaccdes adversas”

Outras informacdes

Apo6s a vacinagdo podem surgir anticorpos transitorios anti-Leishmania detectiveis pelo teste de
imunofluorescéncia (IFAT). Como primeira etapa de um diagndstico diferencial, os anticorpos vacinais
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podem ser diferenciados dos anticorpos resultantes da infeccdo natural através da realizacdo de um teste
serologico de diagnoéstico rapido .Em zonas de baixa ou nula prevaléncia da infec¢do , a decisdo da
administracdo desta vacina deve depender de uma avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

A informacdo disponivel ndo permite avaliar o impacto da vacina na salde publica ou o controlo da
infeccdo em humanos.

A informacdo sobre eficacia, em cdes submetidos a exposi¢cdes naturais multiplas em zonas com alta
pressdo danfeccdo, demonstrou que, comparativamente com um cdo ndo vacinado um cdo vacinado
apresenta um risco 3,6 vezes menor de desenvolver uma infeccdo activa e um risco /=vezes menor de
desenvolver uma doenca clinica.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTS NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeéstigas:

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamenzos«aue ja ndo sdo necessarios. Estas

medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO "WWFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia Europeia de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro Tipo | contendo 1 dose de_ licfilizado e frasco de vidro Tipo I contendo 1 ml de solvente,
ambos fechados com tampa de butil elaéténiero e selados com céapsula de aluminio.

Dimensdes da embalagem:

Caixa de plastico com 1 frasco coxi l/dose de liofilizado e 1 frasco com 1 ml de solvente.
Caixa de plastico com 1 frasch cam 1 dose de liofilizado, 1 frasco com 1 ml de solvente, 1 seringa e 1
agulha.

Caixa de plastico com 3 frageos com 1 dose de liofilizado e 3 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastico com fras€os com 1 dose de liofilizado e 5 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastico com, 1@-frascos com 1 dose de liofilizado e 10 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plasticocgiimls frascos com 1 dose de liofilizado e 15 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastice.cem'25 frascos com 1 dose de liofilizado e 25 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastica’com 30 frascos com 1 dose de liofilizado e 30 frascos com 1 ml de solvente.
Caixa de plastica com 50 frascos com 1 dose de liofilizado e 50 frascos com 1 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Canileish € ou pode ser proibida em
determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com a
politica nacional de satde animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou utilizar
Canileish devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do Estado-Membro no que se
refere as politicas de vacinagdo em vigor.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny0nuka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.I1.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) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdogen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

EALGdo

VIRBAC HELLAS A':

13th KIm Nationai Road Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GRE=CE

Tel: +30,210 €219520

E-mail: infa@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.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1 avenue 2065 m — LI1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 9295 250

Nederland

VIRBAC N&CSRLAND BV
Hermesweg 15

NL-377 1"NND-Barneveld
Tei21\8) 342 427 100

Norge

VIRBAC

1 avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

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) 492 08 73 00
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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: 00 39 02 40 92 47

Kvmpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZQS X TD
25-27 Dimostheni Severi, 1050
CY-1080 Nicosia - CYPRUES

TnA: + 357 22456117

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

Latvija

OU ZOOVET\,ARL

Uusaru 5

ET - 76505 Gawe/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 3725 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 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 “L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92,0473 00

Slovenska republika
VIRB/C

1% axerige 2065 m — L.1.D
F-0606106 Carros
el33(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) 49208 7300

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