BILAGA



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CaniLeish frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension, for hundar.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos motsvarande 1 ml vaccin innehéller:

Frystorkat pulver:

Aktiv substans:
Leishmania infantum utséndrat/avsondrat protein (Excreted Secreted Protein, ESPymitist 100 pg

Adjuvans:
Renat extrakt av Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Hjalpamne(n):
Spadningsvétska:
Natriumklorid 16sning 9 mg/ml (0,9%) 1ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, stisperision.

Frystorkat pulver: Beige frystorkad fraktion

Vatska: Ofédrgad vétska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering aviLeishmania-negativa hundar fran 6 manaders alder for att minska risken att
utveckla en aktiv infektion och klinisk sjukdom efter kontakt med Leishmania infantum.
Effekten av vaccipe: fiar visats i hundar som exponerats i flera omgangar for naturliga parasiter i

omraden medhogt siittryck.

Immunitete(s insattande: 4 veckor efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste (re-)vaccination.

4R \—Kontraindikationer

Sxall inte anvandas vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot nagra
njalpamnen.



4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Overgaende antikroppar mot Leishmania, som pavisas med immunofluorescens antikroppstest (IFAT),
kan forekomma efter vaccination. Antikroppar fran vaccineringen kan skiljas fran antikroppar pga.
naturlig infektion med hjalp av ett snabb diagnostiskt serologiskt test som ett forsta steg till
differentialdiagnos.

| omraden med lag eller inget smittryck bor en nytta/riskbedémning goras av veterinaren innarisman
beslutar att anvanda vaccinet pa hundar.

Effekten av vaccinet vad galler folkhalsa och kontroll av infektion hos ménniskor kan‘ifize,beraknas
fran tillgangliga data.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccinera endast friska djur. Effekten av vaccinering hos redan infekteiade hundar har inte undersokts
och kan darfor inte rekommenderas. Hos hundar som utvecklar en legishmaniasis (aktiv infektion
och/eller sjukdom) trots vaccination ar fortsatta vaccin-injektionerintetill nagon nytta. Injektion av
vaccinet i hundar som redan smittats av Leishmania infantum vispae inte nagra specifika biverkningar
andra an de som beskrivs i avsnitt 4.6. Upptackt av Leishmania-iriektion med ett snabb serologiskt
diagnostiskt test rekommenderas fore vaccinationen

I handelse av anafylaktisk reaktion bor lamplig symtometisk behandling ges och klinisk évervakning
bor ske tills symtom avklingat. For att moéjliggdra en Snaiab behandling vid eventuell anafylaktisk
reaktion rekommenderas att djurdgaren dvervakar,hunden timmarna efter vaccination.

Avmaskning av angripna hundar rekommendge=asfore vaccinering.
Vaccination bor inte hindra andra atgarder som/vidtas for att minska exponering for sandflugor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for pessorier som administrerar det veterinarmedicinska ldkemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion upwsék genast lakare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens.och allvarlighetsgrad)

Efter injektion ar mattligajoch Gvergaende lokala reaktioner sasom svullnad, knél, smarta vid
palpation eller eryter vanligt forekommande, men dessa reaktioner forsvinner spontant inom 2 till 15
dagar. | mycket séiisyrita fall har allvarliga reaktioner vid injektionsstéllet (nekros i injektionsstallet,
vaskulit) rapparterais. Andra 6vergaende symtom som ses efter vaccination, t.ex. hypertermi, apati
och matsmaltriingsstorningar som varar 1 till 6 dagar ar vanliga. | séllsynta fall har anorexia och
krékningar (apporterats.

Allergicka‘reaktioner ar sallsynta. | mycket séllsynta fall har allvarliga 6verkanslighetsreaktioner
obseiverats, som kan leda till dodsfall. Symtomatisk behandling bér ges omgaende och Kklinisk
Ovelvakning bor ske tills symtomen forsvunnit.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sallynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
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4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under draktighet och laktation.
Anvandning rekommenderas darfor inte under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans nied
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annatlakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall

4.9 Dos och administreringssatt
Subkutan anvéandning.

Efter beredning av det frystorkade pulvret i spadningsvatskan, skaka férsiktigt och injicera omedelbart
en dos om 1 ml subkutant enligt féljande vaccinationsprogram:

Grundvaccination:

- Forsta dosen fran 6 ménaders alder,

- Andra dosen 3 veckor senare,

- Tredje dosen 3 veckor efter 2:a injektionen.

Arlig revaccination:
- En booster-injektion med en engangsdos ges 1 ar efter'den tredje injektionen och darefter arligen.

Efter beredning ar ldakemedlet rod-brunt.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Inga andra biverkningar &n de som ndmns‘wavsnitt 4.6 observerades efter administrering av en dubbel
dos av vaccinet.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGIS5KA EGENSKAPER

Farmakoterapeutiskraidpp: Immunologi fér Canidae - hund - inaktiverat parasit vaccin.
ATCvet kod: Q187A001.

Vaccinatior{ ducerar cell-medierad immunitet som pavisats av:

« uppkonrsten av specifika IgG2 antikroppar mot Leishmania infantum utsondrat/avséndart protein
(ESP),

« forlittring av leishmania-aktivitet for makrofager,

«‘enT-cells-lymfproliferation med utsondring av interferon gamma cytokin

s & positiv T-cells-medierat immunforsvar, riktad mot Leishmania antigen (hudtest).

effektivitetsdata har visat att en vaccinerad hund har 3,6 ganger mindre risk att utveckla en aktiv
infektion och 4 ganger mindre risk att utveckla en klinisk sjukdom &n en icke-vaccinerad hund, hos
hundar exponerade for multipla, naturliga exponeringar for parasiten i omraden med hogt smittryck.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Frystorkat pulver

Renat extrakt av Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Sukros

Mannitol

Spadningsvatska
Natriumklorid
Vatten till injektionerna

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med aricralakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet av lakemedlet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter Gppnande av innerforpackning: omedelbart eftefseredning.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp ocsh ‘material)

En typ-l injektionsflaska av glas inneha!laide 1 dos frystorkat pulver och en typ-I injektionsflaska
innehallande 1 ml vétska, bada stangda‘nied en butyl-elastomer forslutning och forseglade med en
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Ask med 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med 1 ml
I6sningsvétska.

Ask av plast med 1 injektiansflaska med 1 dos frystorkat pulver, 1 injektionsflaska med 1 ml
I6sningsvatska, en spruta ¢ch en nal.

Ask av plast innehéllande 3 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 3 injektionsflaskor med
1 ml 16sningsvétska:

Ask av plast innehatiande 5 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
1 ml I6sningsvatska.

Ask av plast innehallande 10 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor
med 1 mligsningsvatska.

Ask avplast innehallande 15 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 15 injektionsflaskor
med (/ml 16sningsvétska.

Ask.av plast innehallande 25 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor
med 1 ml 16sningsvétska.

ASk av plast innehallande 30 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 30 injektionsflaskor
med 1 ml 16sningsvétska.

Ask av plast innehallande 50 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor
med 1 ml Igsningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VIRBAC

lere avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Frankrike

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-post. darprocedure@virbac.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/11/121/001-009

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14/03/2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK{IRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrivesicinska lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http:/iwww.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Import, forsaljning, tillhardahallande och/eller anvandning av Canileish &r forbjudet eller kan
forbjudas i vissa medlesytater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhalsopraxis. Pergoner som avser att importera, salja, tillhandahalla och/eller anvanda CaniLeish
skall samrada med-vieit berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbesténimelser innan lakemedlet importeras, saljs, tillhandahalls och/eller anvands.


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

BILAGA Il
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKT"/A SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG.OCH> TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV T!Y.VERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANININGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

VIRBAC

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

Frankrike

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

VIRBAC

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

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILL&ZANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radatshdirektiv 2001/82/EG forbjuder eller kan

medlemsstaterna forbjuda import, forsaljning,~ tillhdndahallande och/eller anvandning av det

veterindrmedicinska lakemedlet inom hela eller dedas av sitt territorium om féljande faststélls:

a)  Administreringen av detta lakemedel.ti“ojur kommer att férsvara genomforandet av nationella
program for diagnostisering, ®vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvarca a kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behancitade djur.

b)  Den sjukdom som detta laikemedel ar avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom det omradet.

C. FORTECKNING ®VER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



>
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BILAGA %b

MARKNING OCH %ACKSEDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ask med 1 injektionsflaska frystorkat pulver och 1 injektionsflaska l6sningsvétska.

Ask med 1 injektionsflaska frystorkat pulver och 1 injektionsflaska I6sningsvatska, 1 spruta och 1 nal.
Ask med 3 injektionsflaskor frystorkat pulver och 3 injektionsflaskor l6sningsvéatska.

Ask med 5 injektionsflaskor frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor 16sningsvéatska.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CaniLeish frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension, for hundar.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA'RUBSTANSER

En dos pa 1 ml vaccin innehaller:
L.eishmania infantum utséndrat/avséndart protein (ESP) > 100 ug

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspens.arn.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 dos.
3 doser.
5 doser.

5. DJURSLAG

Hund.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMII‘:_STRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutansaavandning.
Lé&s bipicksedeln fore anvandning.

[ 57" KARENSTID
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM ~ 7]

Utg. dat. {méanad/ar}
Anvandning omedelbart efter beredning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras Kkallt.
Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMAIE'I_.;F FALL

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

13.  TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR £Di ER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVAE,'E)NING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTGM(SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall foxbarn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING-.

VIRBAC

lére avenue — 20€% ph — L.1.D.
06516 Carros

Frankrike

16. (NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fhl/2/11/121/001
EU/2/11/121/002
cU/2/11/121/003
EU/2/11/121/004

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ask med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor I16sningsvatska.
Ask med 15 injektionsflaskor frystorkat pulver och 15 injektionsflaskor I6sningsvatska.
Ask med 25 injektionsflaskor frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor I6sningsvatska.
Ask med 30 injektionsflaskor frystorkat pulver och 30 injektionsflaskor I6sningsvatska.
Ask med 50 injektionsflaskor frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor I6sningsvatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CaniLeish frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, suspension, for hundar

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varije dos pa 1 ml vaccin innehaller:
L. infantum protein (ESP) > 100 ug

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspensian

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

5. DJURSLAG

Hund.

6. INDIKATIGMN(ER)

Lds bipacksagels fore anvandning.

7. /_\lJMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvandning.
L&d bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM O]

Utg. dat. {méanad/ar}
Anvand omedelbart efter beredning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMAN[‘EFALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDN ING, i férekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14.  TEXTEN "FORVARAS UTOM-S¥N- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for.barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

VIRBAC

1ére avenue — 2065 . L.1.D.
06516 Carros

Frankrike

16. NL'!‘_/I_.‘EER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/%1/121/005
E'J,2/11/121/006
T'.112/11/121/007
EU/2/11/121/008
cU/2/11/121/009

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CaniLeish frystorkat pulver

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

L. infantum ESP > 100 ug

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOsEk

1 dos

4. ADMINISTRERINGSSATT

S.C.

| 5.  KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUNMMIER

Sats: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}
Anvand omedelbart efteroeredning.

(8. TEXTENYFOR DJUR”

For djur,
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med 1 dos lésningsvatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CaniLeish spadningsvatska

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOsEk

1mi

‘ 4. ADMINISTRERINGSSATT

| 5.  KARENSTID

Ej relevant.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUNMMIER

Sats: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}
Anvand omedelbart efteroeredning.

(8. TEXTENYFOR DJUR”

For djur,
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B. BIPACKS

$



BIPACKSEDEL

CaniLeish frystorkat pulver och véatska till injektionsvatska, suspension, for hundar.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av,
tillverkningssats:

VIRBAC

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

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CaniLeish frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, susgension, for hundar.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS QCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos pa 1 ml vaccin innehaller:

Frystorkat pulver:

Aktiv substans:

Leishmania infantum utsdndrat/avsérdar rirotein (ESP) minst 100 ug
Adjuvans:

Renat extrakt av Quillaja saponaria’/(QA-21): 60 g

Spédningsvétska:
Natriumklorid 16sning 9 mg/mi~(0,9%) 1ml

4. ANVANDN!NGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av Leishmania-negativa hundar fran 6 manaders alder for att minska risken att
utveckla en infektion och sjukdom efter kontakt med Leishmania infantum.

Effekten av(vagcinet har visats i hundar som i flera omgéangar utsatts for naturliga parasiter i omraden
med hog sraittorisk.

Immuririetens insittande: 4 veckor efter grundvaccinering.

immmunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste (re-)vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid allergi mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot nagra hjalpamnen.
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6. BIVERKNINGAR

Efter injektion & mattliga och 6vergdende lokala reaktioner sasom svullnad, knél, sméarta vid beréring
eller hudrodnad vanligt forekommande, men dessa reaktioner forsvinner spontant inom 2 till 15 dagar.
I mycket sallsynta fall har allvarliga reaktioner vid injektionsstallet (vdvnadsddd i injektionsstéllet
inflammation i blodkarl) rapporterats. Andra 6vergaende symtom som ses efter vaccination, t.ex¢
forhojd kroppstemperatur, hagloshet och matsmaltningsstorningar som varar 1 till 6 dagar ar vaariga. |
séllsynta fall har aptitldshet och krakningar rapporterats.

Allergiska reaktioner ar sallsynta. | mycket séllsynta fall har allvarliga 6verkanslighetsreaktioner

observerats som kan leda till dodsfall. Symtomatisk behandling bor ges omgaende ogn.iinisk

6vervakning bor ske till symtomen forsvunnit.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en hehandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterede handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter sof/inte ndmns i denna information, tala

om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURS! AG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(ARY

Injiceras under huden.

Grundvaccination:

- Forsta dosen fran 6 manaders«alder,

- Andra dosen 3 veckor.senare,

- Tredje dosen 3 veckof girer 2: a injektionen.

Arlig revaccinatiqri

- En booster-iniektion med en engangsdos ges 1 ar efter den tredje injektionen och darefter arligen.

9. AMWSNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Efterleredning av det frystorkade pulvret i spadningsvatskan, skaka forsiktigt och injicera omedelbart

emcesom 1 ml subkutant enligt vaccinationsprogrammet.

10. KARENSTID

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C)
Forvaras i orginalforpackningen. Ljuskansligt.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Vaccinera endast friska djur. Effekten av vaccinering hos redan infekterade hundar har/i#ite undersokts
och kan déarfor inte rekommenderas. Hos hundar som utvecklar en Leishmaniasis (akiniiifektion
och/eller sjukdom) trots vaccination, &r fortsatta vaccin-injektioner inte till ndgon rvtta. Injektion av
vaccinet i hundar som redan smittats av Leishmania infantum visade inte nagra soevifika

biverkningar andra an de som beskrivs i sektion ”biverkningar”. Upptéckt av Leishmania-infektion
med ett snabb serologiskt diagnostiskt test rekommenderas fore vaccinationén.

| handelse av anafylaktisk reaktion bor [amplig symtomatisk behandling-ges och klinisk dvervakning
bor ske tills symtomen avklingat. For att mojliggora en snabb behangling vid eventuell anafylaktisk
reaktion rekommenderas att djurdgaren évervakar hunden timmarpa<rier vaccination.

Avmaskning av angripna hundar rekommenderas fore vaccinefirig:
Vaccination bor inte hindra andra atgarder som vidtas for gt isinska exponeringen for sandflugor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemadlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Det veterinarmedicinska ldkemedlets sakerhethar inte faststéllts under dréktighet och digvining.
Anvandning rekommenderas darfor inte undewariktighet och digivning.

Andra lakemedel och CaniL eish:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall{detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier,sai<nas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Inga andra biverkpingar &n de som ndmns i avsnitt ”Biverkningar”efter administrering av en dubbel
dos av vaccinet.

Ovrig inforrhdtion:

OvergéenGe.antikroppar mot Leishmania, som pavisas med immunofluorescens antikroppstest (IFAT),
kan forckomma efter vaccination. Antikroppar fran vaccineringen kan skiljas fran antikroppar pga.
naturtiginfektion med hjalp av ett snabb diagnostiskt serologiskt test som ett forsta steg till
difforentialdiagnos.

I,omraden med lag eller ingen smittorisk bor en nytta/riskbedomning goras av veterinaren innan man
peslutar att anvanda vaccinet pa hundar.

Effekten av vaccinet vad géller folkhalsa och kontroll av infektion hos ménniskor kan inte berdknas
fran tillgangliga data.

Effektivitetsdata har visat att en vaccinerad hund har 3,6 ganger mindre risk att utveckla en aktiv
infektion och 4 ganger mindre risk att utveckla en klinisk sjukdom &n en icke-vaccinerad hund, som
naturligt utsatts for parasiten flera ganger i omraden med hog smittorisk.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gor med
mediciner som inte langre anvands.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillgéanglig pa Europeiska lakemedelsryndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

En typ-l injektionsflaska av glas innehallande 1 dos frystorkat pulyes.dch en typ-I injektionsflaska av
glas innehallande 1 ml vatska, bada stangda med en butyl-elastémenforslutning och forseglad med en
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Ask av plast med 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat.pulver och 1 injektionsflaska med 1 ml
I6sningsvétska.

Ask av plast med 1 injektionsflaska med 1 dos frystorkat pulver, 1 injektionsflaska med 1 ml
I6sningsvatska, en spruta och en nal.

Ask av plast innehallande 3 injektionsflaskor,med 1 dos frystorkat pulver och 3 injektionsflaskor med
1 ml 16sningsvétska.

Ask av plast innehallande 5 injektionsflaskar med 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med
1 ml 16sningsvétska.

Ask av plast innehallande 10 injektionstiaskor med 1 dos frystorkat pulver och 10 injektionsflaskor
med 1 ml I@sningsvatska.

Ask av plast innehallande 15 inicktionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 15 injektionsflaskor
med 1 ml Igsningsvatska.

Ask av plast innehallande 25 fijektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 25 injektionsflaskor
med 1 ml Igsningsvatska.

Ask av plast innehallaride 30 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 30 injektionsflaskor
med 1 ml Igsningsvaiska.

Ask av plast innehatlaride 50 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat pulver och 50 injektionsflaskor
med 1 ml Iosningsvdtska.

Eventuellt Keimmer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Import;£6rsaljning, tillhandahallande och/eller anvandning av CanilLeish ar forbjudet eller kan
forbjlidas i vissa medlemsstater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhilsopraxis. Personer som avser att importera, sélja, tillhandahalla och/eller anvanda CaniLeish
$Kka!l'samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vAccinationsbestammelser innan lakemedlet importeras, saljs, tillhandahalls och/eller anvéands.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&dnnandet
for forsaljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Penyb6imka boarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 7300

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
Rbgen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

EALada

VIRBAC HELLAS A/©:

13th KIm National Road’Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREECE

Tel: +30 210,6219520

E-mail: infe@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.
F3-5550 Esplugues de Llobregat
{Barcelona).

Tel. 1 +34934707940

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Malta

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73T0

Nederland

VIRBAC NEBGERLAND BV
Hermeswegs15
NL-3771(N2>*Barneveld

Tel: 33(C) 342 427 100

Noiae

VIRBAC

1% qvenue 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) 492 08 73 00

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


mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13%me 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 - Italia
Tel: 003902409247 1

Kvbmpog

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, &S TONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet:ee
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Romania

VIRBAC

1 avenue 2065 m— L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 78700

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m— L.1.D
F-06516 Ca'xos

Tel: 33(C)4 92 08 73 00

Svewige

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk 1IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243


mailto:margus@zoovet.ee

