


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CaniLeish lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til hunde.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis vaccine svarende til 1 ml indeholder:

Lyofilisat:

Aktivt stof:

Leishmania infantum sekreterede proteiner (ESP) mindst 100 pg
Adjuvans:

Renset ekstrakt af Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Solvens:
Natriumkloridoplasning 9 mg/ml (0,9 %) 1ml

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

Lyofilisat: Beige frysetarret fraktion

Solvens: Farvelgs vaske

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er bevaginat til

Hunde.

4.2  Terapeutiske indikationgr riaed angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af Leishmania-negative hunde fra 6-maneders alderen for at reducere risikoen for
udvikling af en aktiv infel<ion og klinisk sygdom efter kontakt med Leishmania infantum.
Vaccinens effektivitet erslernonstreret hos hunde, der har veeret udsat for flere naturlige
parasiteksponeringer i Garader med hgijt infektionstryk.

Opnaéelse af immanitet: 4 uger efter det primare vaccinationsprogram.

Varighed afaramunitet: 1ar efter den sidste (gen-)vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Bgr-ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de(t) aktive stof(fer), adjuvans(er) eller et eller
flevé 21 hjeelpestofferne.

444 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Transitoriske antistoffer mod Leishmania, der registreres ved en immunofluorescens-antistoftest (IFAT),
kan fremkomme efter vaccination. Antistoffer, der dannes pa grund af vaccination, kan differentieres fra



antistoffer, der dannes pa grund af naturlig infektion, ved brug af en hurtig serologisk diagnostisk test som
farste trin til en differentialdiagnose.

I omrader med lavt eller intet infektionstryk skal dyrleegen vurdere risk-benefitforholdet, fer det afgeres
om vaccinen skal anvendes pa hunde.

Vaccinens indvirkning pa folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vuiéeres ud fra
de tilgeengelige data.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Kun raske dyr bar vaccineres. Vaccinens virkning pa hunde, der allerede er infiserca€, er ikke blevet
undersggt og kan derfor ikke anbefales. Der har ikke veret pavist nogen fordel Ve injektion af vaccinen
hos hunde, der udvikler leishmaniasis (aktiv infektion og/eller sygdom) pa tlods"af vaccination. Injektion
af vaccinen i hunde, der allerede er inficeret med Leishmania infantum, hamikke pavist specifikke
bivirkninger ud over dem, der er beskrevet i afsnit 4.6. Det anbefalesa# udfsre en test for tilstedevaerelse
af Leishmania-infektion far vaccination ved at bruge en hurtig serolcgisrdiagnostisk test.

I tilfelde af anafylaktisk reaktion ber passende symptomatisk befarisling iveerksettes og overvagning bar
fortseette indtil symptomerne ophgrer. Det anbefales, at ejeren holter hunden under opsyn i timerne efter
vaccination. Dette vil fremme, at behandlingen indledes hur{igt j tilfeelde af anafylaktisk reaktion.

Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud fopvaccination.
Vaccination ber ikke udelukke andre foranstaltninger,niad‘eksponering for sandfluer.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som incgiver egemidlet til dyr

| tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uhe!c,skal der straks sgges laeegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sfa-rhedsgrad)

Efter injektion er en moderat og foriigaende lokal reaktion i form af havelse, knudedannelse, smerte ved
palpation eller erytem almingeiict=farekommende, men disse reaktioner forsvinder spontant inden for 2 til
15 dage. | meget sjaldne tilfeerde er der rapporteret om en mere alvorlig reaktion pa injektionsstedet
(nekrose i injektionssted, Masculitis).

Andre forbigaende symigdtoimer i form af hypertermi, apati og fordgjelsesforstyrrelser, der varer fra 1 til 6
dage, er almindelig® forekommende. | sjaeldne tilfelde har anorexi og emesis veeret set.

Allergilignenide éaktioner er sjeeldne. | meget sjeldne tilfelde har alvorlige overfalsomhedsreaktioner,
som kan veerafawle, veeret set. Symptomatisk behandling bar indsettes hurtigt og de kliniske symptomer
folges indtildisse opharer.

Hyppignaden af bivirkninger er defineret som:

- Méact almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- A'mindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

-“Jzimindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)



4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Veteringrleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under dreegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med, ancre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller gfter brug af et
andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Subkutan anvendelse.

Efter rekonstitution af lyofilisat og solvens rystes blandingen let, og en dosi< pa i ml administreres
subkutant umiddelbart efter ifalge nedenstaende vaccinationsplan:
Primeer vaccinationsprogram:

- Farste dosis fra 6 maneders alderen,

- Anden dosis 3 uger senere,

- Tredje dosis 3 uger efter anden injektion.

Arlig genvaccination:
- Enrevaccination med en enkelt dosis bar indgive< 1 ar efter den tredje injektion og herefter en
gang arligt.

Den rekonstituerede vaccine fremtraeeder med rgdbriin fasve.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforansteliringer, modgift), om ngdvendigt

Der er ikke observeret bivirkninger udoversde™ afsnit 4.6 naevnte efter indgivelse af en dobbelt dosis af
vaccinen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

S. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutismarrppe: Immunologisk praparat til canidae — hund — inaktiveret parasitisk vaccine.
ATCvet-kode: Q157A001.

Vaccination&n inducerer en cellemedieret immunitet, der er pavist af:

« Tilsynekaist af specifikke 1gG2-antistoffer mod Leishmania infantum sekreterede proteiner (ESP),
» EnJoresadring af makrofagernes leishmaniacide aktivitet,

» B4 T-eellelymfoproliferation med sekretion af interferon-gamma cytokiner,

» (Etpositivt T-cellemedieret immunrespons rettet mod Leishmania-antigenet (hudtest).

\/ivwningsdata har vist at en vaccineret hund har 3,6 gange mindre risiko for at udvikle en aktiv
infektion, og 4 gange mindre risiko for at udvikle en klinisk sygdom end en ikke-vaccineret hund.
Dette er demonstreret hos hunde, der har veret udsat for flere naturlige parasiteksponeringer i omrader
med hgjt infektionstryk.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lyofilisat
Renset ekstrakt af Quillaja saponaria (QA-21)

Trometamol
Sucrose
Mannitol

Solvens
Natriumklorid
Vand til injektion

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheden, ber dette
veterinarlzegemiddel ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: énvendes umiddelbart efter oplasning.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indho!a

Type I-heetteglas indeholdende 1 dosis lyofilisat og type I-hatteglas indeholdende 1 ml solvens, begge
lukket med en butylelastomerprop og(fzrseglet med en aluminiumskapsel.

Pakningsstarrelser:

/Eske af plast indeholdende 4 heaii€glas med 1 dosis lyofilisat og 1 hetteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholdende 1 fisatteglas med 1 dosis lyofilisat og 1 hatteglas med 1 ml solvens, 1 sprgjte
og 1 kanyle.

/Eske af plast indeholderisle 3 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 3 heatteglas med 1 ml solvens.
FEske af plast indeholdeide 5 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 5 heetteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeoldende 10 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 10 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast inGenordende 15 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 15 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast¥adakOldende 25 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 heetteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plagciaaeholdende 30 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 30 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plastizideholdende 50 haetteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 hatteglas med 1 ml solvens.

Ikke Atlespakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.60¢_seventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de
lokale krav.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
VIRBAC

lére avenue — 2065 m— LID

06516 Carros

Frankrig

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. darprocedure@virbac.com

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/121/001-009

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLARELSEN

14/03/2011

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Narmere oplysninger om dette veterinarlegemiddel eythiaangelige pa webstedet for Det Europeeiske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OS/ErLER BRUG

Indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse/aCanileish er eller kan veere forbudt i visse medlemsstater
pa dele af eller hele deres omrade. Dette inec-kenvisning til nationale dyresundhedsprogrammer. Enhver
person, som har til hensigt at indfare, selge, ievere og/eller anvende CanilLeish, skal radfare sig med den
relevante medlemsstats kompetente niviicighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik forinden
indfarsel, salg, levering og/eller anvendelse finder sted.


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

FREMSTILLER(E) AF DE(T) B ISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLI R BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER B QNSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG.
ANGIVELSE AF MRI}ERDIER
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A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG FREMSTILLER(E)
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

VIRBAC

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

Frankrig

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

VIRBAC

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

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR MARKERSFJRINGSTILLADELSEN
VEDRYRENDE UDLEVERING OG BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets«Jirektiv 2001/82/EF, med senere @ndringer, kan
en medlemsstat forbyde indfersel, salg, levering og/elie» arivendelse af veterinzrleegemidlet pa hele eller
en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a)  at behandling af dyr med leegemidlet gribef tfarstyirende ind i gennemfarelsen af et nationalt
program til diagnosticering, bekeempelss-eliar udryddelse af sygdomme hos dyr eller ger det
vanskeligt at bekreefte, at levende dyr< 'er/ievnedsmidler eller andre produkter hidrgrende fra
behandlede dyr ikke er kontamineiat,

b)  atden sygdom, som leegemidlet-er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke
forekommer i det pageeldende ¢érade.

C. ANGIVELSE AF MRL*ARDIER

Ikke relevant.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske med 1 heetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med solvens.
/ske med 1 heetteglas med lyofilisat og 1 haetteglas med solvens, 1 sprgjte og 1 kanyle.
/AEske med 3 heetteglas med lyofilisat og 3 hatteglas med solvens
/Aske med 5 heetteglas med lyofilisat og 5 haetteglas med solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CaniLeish lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension til hunde.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

L. infantum proteiner (ESP) > 100 ug

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

4, PAKNINGSSTORRELSE

1 dosis.
3 doser.
5 doser.

5. DYREARTER

Hunde.

| 6. INDIKATION(ER},

[ 7. ANVENLFELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutar arwer.delse.

Las inutaegssedlen inden brug.

[ 8.1/ rLBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

Exp.: {méaned/ar}
Produktet anvendes umiddelbart efter oplgsning.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFEELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Laes indlzegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER/£:.ER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INREHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

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

Frankrig

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/121/90%
EU/2/11/12,'002
EU/2/11/12./00:3
EU/2/11/11..2/1004

[ 171/ FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batzh: {nummer}

12



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Boks med 10 hatteglas med lyofilisat og 10 haetteglas med solvens.
Boks med 15 heetteglas med lyofilisat og 15 heetteglas med solvens.
Boks med 25 hetteglas med lyofilisat og 25 heetteglas med solvens.
Boks med 30 hetteglas med lyofilisat og 30 hatteglas med solvens.
Boks med 50 heetteglas med lyofilisat og 50 haetteglas med solvens.

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CaniLeish lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension til hunde.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER.,

L. infantum proteiner (ESP) > 100 pg

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 doser.
15 doser.
25 doser.
30 doser.
50 doser.

5. DYREARTER

Hunde.

6. INDIKATICN(ER)

Laes indlaeg$sedien inden brug.

7. /NVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkuan anvendelse.

Lees'indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

13



9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

Exp.: {méaned/ar}
Produktet anvendes umiddelbart efter oplgsning.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lees indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NIDVENQIET

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG£NGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE\P£ INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

lére avenue — 2065 m S_t.D.
06516 Carros

Frankrig

16. MARKFEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/121/005
EU/2/.2/121/006
EL’2/.1/121/007
EL2/11/121/008
EJ’2/11/121/009

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch: {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas med 1 dosis lyofilisat

LY [

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CaniLeish lyofilisat

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

L. infantum ESP > 100 ug

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMENELLER ANTAL DOSISR

1 dosis

4, INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Batch: {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP: {maned/ar}
Produktet anvendeg’'umiddelbart efter oplgsning.

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.

15



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas med 1 dosis solvens

LY [

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CanilLeish solvens

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMENELLER ANTAL DOSISR

1ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

| 6. BATCHNUMMER

Batch: {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP: {maned/ar}

[8.  TEKSTENZTIL DYR”

Til dyr.

16



B. INDLAGSS



INDLAGSSEDDEL

CaniLeish lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til hunde
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

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

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CaniLeish lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til huad2

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) O(3/ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis vaccine svarende til 1 ml indeholder:

Lyofilisat:

Aktive stoffer:

Leishmania infantum sekreterede proteiner {c&P; mindst 100 g
Adjuvans:

Renset ekstrakt af Quillaja saponaria (QA-z1): 60 ug

Solvens:

Natriumkloridoplasning 9 mg/m! (G,9 %) 1ml

4, INDIKATIONER

Aktiv immunisering af £eishmania-negative hunde fra 6-maneders alderen for at reducere risikoen for
udvikling af en akiiv infektion og klinisk sygdom efter kontakt med Leishmania infantum.

Vaccinens effektiviterer demonstreret hos hunde, der har veeret udsat for flere naturlige

parasiteksporiarirgar i omrader med hgijt infektionstryk.

Opnaelsé af iminunitet: 4 uger efter det primaere vaccinationsprogram.

Varighed.af immunitet: 1 ar efter den sidste (gen-)vaccination.
5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de(t) aktive stof(fer), adjuvans(er) eller et eller
flere af hjelpestofferne.
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6. BIVIRKNINGER

Efter injektion er en moderat og forbigaende lokal reaktion i form af haevelse, knudedannelse, smerte Ve
bergring eller radmen almindeligt forekommende, men disse reaktioner forsvinder spontant inden for 2+
15 dage. | meget sjeeldne tilfelde er der rapporteret om en mere alvorlig reaktion pa injektionsstedet
(celler der dar, betaendelsestilstand i blodkar).

Andre forbigaende symptomer i form af feber, apati og fordgjelsesforstyrrelser, der varer fra 1 til 6 dage,
er almindeligt forekommende. | sjeldne tilfelde har ophgrt edelyst og opkast veeret set.

Allergilignende reaktioner er sjeldne. | meget sjeldne tilfelde har alvorlige overfalsamhedsreaktioner,
som kan veere med dedelig udgang, veeret set. Behandling af symptomer bar indsaéttés, furtigt og de
kliniske symptomer fglges indtil disse ophgarer.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i labgtaf en behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolciede rapporter)

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkriirger, som ikke er omtalt i denne
indlaeegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Til brug under huden.
Primeer vaccinationsprogram:
- Farste dosis fra 6-maneders alderen,
- Anden dosis 3 ugsr senere,
- Tredje dosis 3 joner efter anden injektion.
Arlig genvaccinatizh:
- EnrevagCination med en enkelt dosis bar indgives 1 ar efter den tredje injektion og herefter en
gang aeligt:
9. OFLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Eftenrekonstitution af lyofilisat og solvens rystes blandingen let, og en dosis pa 1 ml administreres
sueniant umiddelbart efter ifglge vaccinationsplanen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
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11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevares og transporteres nedkgalet (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

12.  S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

Kun raske dyr bar vaccineres. VVaccinens virkning pa hunde, der allerede er inficeredy, er ikke blevet
undersggt og kan derfor ikke anbefales. Der har ikke veret pavist nogen fordel ved jektion af vaccinen
hos hunde, der udvikler leishmaniasis (aktiv infektion og/eller sygdom) pa trods’af vaccination. Injektion
af vaccinen i hunde, der allerede er inficeret med Leishmania infantum, har ikie pavist specifikke
bivirkninger ud over dem, der er beskrevet under ”Bivirkninger”. Det anbeftlles at udfere en test for
tilstedevaerelse af Leishmaniose-infektion far vaccination ved at bruge er nurtig serologisk diagnostisk
test.

| tilfeelde af overfglsomhedsreaktion bgr passende behandling af svrisatomerne gives og overvagning ber
fortseette indtil symptomerne ophgrer. Det anbefales, at ejeren hélgerhunden under opsyn i timerne efter
vaccination. Dette vil fremme, at behandlingen indledes hurtiat i tiiteelde af overfalsomhedsreaktion.

Ormebehandling af angrebne hunde anbefales forud for veccination.
Vaccination bar ikke udelukke andre foranstaltningemaica eksponering for sandfluer.
Serlige forholdsregler der skal treeffes af persontr,“der @dministrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld-skainder straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

Dreegtighed og diegivning:
Leaegemidlets sikkerhed under dregti¢h<d,og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse frarades derfor under
draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre legemiais~og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninges om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En everituel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et
andet leegemiddel til dy~ykar derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreliggei“undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veteringerlegemiéde] ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Overdosisysymptomer, ngdforanstaltninger, modqift):
Ingen biwitkivinger ud over dem, der er beskrevet i afsnittet ”Bivirkninger” blev observeret efter indgivelse
af en gowhelt dosis af vaccinen.

Andre/oplysninger:

Trensitoriske antistoffer mod Leishmania, der registreres ved en immunofluorescens-antistoftest (IFAT),
kan/fremkomme efter vaccination. Antistoffer, der dannes pa grund af vaccination, kan differentieres fra
antistoffer, der dannes pa grund af naturlig infektion, ved brug af en hurtig serologisk diagnostisk test som
farste trin til en differentialdiagnose.

I omrader med lavt eller intet infektionstryk skal dyrlaegen vurdere risk-benefitforholdet, far det afgares
om vaccinen skal anvendes pa hunde.
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Vaccinens indvirkning pa folkesundheden og kontrol af menneskelige infektioner kan ikke vurderes ud fra
de tilgeengelige data.

Virkningsdata har vist at en vaccineret hund har 3,6 gange mindre risiko for at udvikle en aktiv
infektion, og 4 gange mindre risiko for at udvikle en klinisk sygdom end en ikke-vaccineret hurd
Dette er demonstreret hos hunde, der har veret udsat for flere naturlige parasiteksponeringer i emrades
med hgjt infektionstryk.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AE'UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT,

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Xentakt Deres dyrlege

vedrgrende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for,

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengeligesn? webstedet for Det Europeiske
Legemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Type I-hatteglas indeholdende 1 dosis lyofilisat og fywe-t“naetteglas indeholdende 1 ml solvens, begge
lukket med en butylelastomerprop og forseglet mea.en/aluminiumskapsel.

Pakningsstarrelser:

/Eske af plast indeholdende 1 hzetteglas mes” “dasis lyofilisat og 1 heetteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholdende 1 heetteglas rvad d/dosis lyofilisat og 1 hetteglas med 1 ml solvens, 1 sprgjte
og 1 kanyle.

/Eske af plast indeholdende 3 haetteglas'med 1 dosis lyofilisat og 3 hetteglas med 1 ml solvens.
FEske af plast indeholdende 5 hatteljlas'med 1 dosis lyofilisat og 5 haetteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholdende 10 hgetieglas med 1 dosis lyofilisat og 10 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholdende 45 etieglas med 1 dosis lyofilisat og 15 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholdende 25 %=tteglas med 1 dosis lyofilisat og 25 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholdend: 30 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 30 hatteglas med 1 ml solvens.
/Eske af plast indeholderizle 50 hatteglas med 1 dosis lyofilisat og 50 hetteglas med 1 ml solvens.

Ikke alle pakningsaigrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indfarsel, salgylevaiing og/eller anvendelse af CanilLeish er eller kan veere forbudt i visse medlemsstater
pa dele af eliewhele deres omrade. Dette med henvisning til nationale dyresundhedsprogrammer. Enhver
person, scma. til hensigt at indfare, selge, levere og/eller anvende CanilLeish, skal radfare sig med den
relevantesnedlemsstats kompetente myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik forinden
indfarsei,salg, levering og/eller anvendelse finder sted.

Devedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker
ydexligere oplysninger om dette leegemiddel.

21


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

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, ESTONIX
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

ElLada

VIRBAC HELLAS AE

13th KIm National Rcad /Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREECE

Tel: +30 21€,6249520

E-mail: info@wirbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.
ES:5250 Esplugues de Llobregat
(Bargelona).

ral. : +34 934707940

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 — L1sD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73°80

Nederland
VIRBAC NEDERL_AND BV
Hermesweg X5

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: 31((%),342 427 100

Norye

MiRBAC

1¢"Mavenue 2065 m— L.I1.D
F-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) 492 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
P-2080 Almeirim

Tel: (351) 243 570 500
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France

VIRBAC France

13%m rye — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

island

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano - ltalia
Tel: 0039024092471

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
25-27 Dimostheni Severi, 1080
CY-1080 Nicosia - CYPRUS

TnA: + 357 22456117

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

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet,ze

Romaénia

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m — L1sD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 730

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2665 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 32((%)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC

1 avenue 2065 m — L.I1.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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