


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CanilLeish injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml:n annos sisaltaa:

Injektiokuiva-aine :

Vaikuttavat aineet :

Leishmania infantumin eritettyjé proteiineja (ESP) vahintdan 100 pg
Adjuvantti :

Puhdistettua Quillaja saponaria (QA-21) uutetta: 60 pg

Liuotin:

Natriumkloridia liuos 9 mg/ml (0.9 %) 1ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten.

Injektiokuiva-aine: vaaleanruskea kylmékuiyattu ainesosa

Liuotin: véritdn neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Kuusikuukautisten Ja sitd vanhempien Leishmania-negatiivisten koirien aktiivinen immunisointi
vahentamaap-aktivisen infektion ja kliinisen taudin riskid Leishmania infantum-kontaktin jalkeen.
Rokotteengteitaon osoitettu koirilla, jotka altistettiin useita kertoja parasiiteille kovan infektiopaineen

alueilla Raiit@olosuhteissa.

Impniecettisuojan kehittyminen: 4 viikon kuluttua perusrokotusohjelmasta.

maniuniteetin kesto: 1 vuosi viimeisesta (uusinta)rokotuksesta.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineille.



4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokotuksen jalkeen Leishmaniaa vastaan voi muodostua ohimenevasti vasta-aineita
immunofluoresenssi- vasta-ainetestilla(IFAT) mitattuna. Rokotuksen aiheuttamat vasta-aineet voidaan
erottaa luonnollisen infektion aiheuttamista vasta-aineista kayttdméalla seerumipikatestia ensimmaisend
askeleena erotusdiagnostiikassa.

Alueilla, joilla on matala infektiopaine tai ei ollenkaan infektiopainetta, elainladkarin on tehté4 Fyoty-
riskianalyysi ennen pa&tostéa rokotteen kéayttamisesta koirille.

Rokotteen vaikutusta kansanterveydelle ja ihmisten saamien tartuntojen kontrolloimiseligser<oida
arvioida saatavilla olevista tiedoista.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimid. Rokotteen tehoa tartunnan saaneilla koirilla&iole tutkittu ja sen takia sen
kayttoa niilla ei voida suositella. Rokotusten jatkamisesta koirilla, joile on kehittymdassa leishmanioosi
(aktiivinen infektio/ tai tauti) rokotuksesta huolimatta, ei ole osoitetie,0levan mitdan hyotya.
Leishmania infantumilla infektoituneiden koirien rokotus ei o$gittanut mitd&n muita kuin kohdassa 4.6.
mainittuja haittavaikutuksia. Leishmania -infektion tutkimista s¢raiogisella pikatestilla suositellaan
ennen rokotusta.

Anafylaktinen reaktio edellyttdd oireenmukaista hoitoa. Etdimen vointia on seurattava kunnes se on
oireeton. Omistajan on seurattava eldimen vointia rokai{ta/nista seuraavien tuntien ajan, jotta se voidaan
vieda mahdollisimman nopeasti hoitoon anafylaktisen reaktion sattuessa.

Matotartunnan saaneiden koirien madotusta sucéitzilaan ennen rokotusta.
Rokotus ei sulje pois muita toimenpiteitd histakarpasten torjunnassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elaiv!aakevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingosgavitseensad on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetia iamyyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset {/Ieisyys ja vakavuus)

Injektion jalkeen saatta yicisesti esiintya paikallisia ja ohimenevia reaktioita, kuten turvotusta,
nystyraa, palpaatiokipyatai punotusta. Nama reaktiot havidvat itsestaan 2 - 15 paivassa. Hyvin
harvinaisissa tapadksissa on raportoitu vakavampi reaktio injektiokohdassa (injektiokohdan nekroosi,
vaskuliitti). Muita oriimenevia yleisesti rokotuksen jalkeen esiintyvia oireita kuten [lammodnnousua,
apatiaa ja rusgnstiatushdairioitd, jotka kestavat 1 - 6 péivad, voi yleisesti esiintyd. Anoreksiaa ja
oksentelug, estintyy harvoin.

Allergisyvppiset reaktiot ovat harvinaisia. Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu
ylinerkiy/ysreaktoita, jotka voivat johtaa kuolemaan. Oireidenmukaista hoitoa pitd&dantaa nopeasti ja
kliirisia seurantaa pitaé jatkaa kunnes eldin on oireeton.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelld&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 el&inté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldint&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
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4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaakevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole tutkittu.
Sen takia kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytossa muiden eléinladkevalmisteiden kanssa ei.ale‘tictoa.
Tastd syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa O
tehtéva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Ihonalaiseen kayttoon.

Kun kuiva-aine on liuotettu liuottimeen, ravista varovaisesti ja ruiskuta valittcmasti yksi 1 ml annos
ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaan:
Perusrokotusohjelma:

- ensimmainen rokotus 6 kuukauden i&std,

- toinen rokotus 3 viikon kuluttua,

- kolmas rokotus 3 viikkoa toisen rokotuksen jalkeen.

Vuosittainen uusintarokotus:
- yksi yhden annoksen tehosterokotus tulisi antaa vyGearikuluttua kolmannesta rokotuksesta ja sen
jalkeen vuosittain.

Kayttdvalmiin valmisteen vari on punertavanruskea.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vestaladkkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittaveikutuksia ei ole havaittu rokotteen kaksinkertaisen
annoksen kayton jalkeen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinérinyhma: Immunologiset valmisteet koiraeldimille — koiralle — inaktivoitu
loisrokote.
ATCvet-kooair QLO7AO01

Rokotus i« aasoi soluvélitteistd immuniteettia, joka on osoitettu:
- (swesitistenlgG2 vasta-aineiden ilmenemisend Leishmania infantumin erittdmille proteiineille.
auniakrofagien leishmaniaa tuhoavan toiminnan lisddntymisend
I'-solujen lisd&ntymisend ja gamma-interferonin sytokiinin erittymisend
- positiivisena T-soluvalitteisend immuunivasteena Leishmanian antigeenia vastaan (ihotesti)

Tehotutkimuksiin perustuvat tiedot ovat osoittaneet rokotetulla koiralla olevan 3,6 kertaa pienempi
riski kehittad aktiivinen infektio ja 4 kertaa pienempi riski kehittd4 kliininen tauti kuin
rokottamattomalla koiralla, kun ne on altistettu useita kertoja parasiiteille kenttd olosuhteissa kovan
infektiopaineen alueilla.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektiokuiva-aine

Puhdistettu Quillaja saponaria (QA-21) uute
Trometamoli

Sakkaroosi

Mannitoli

Liuotin
Natriumkloridi
Vesi injektiota varten

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta,ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan laimennetun tai kayttokuntoon saatetun valiriisteen kestoaika: kaytettdva heti
liuottamisen jalkeen.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Séilyta valolta suojassa

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkaukesn‘ivaus

Tyypin | lasipullo, joka siséltdd 1 anagkgen injektiokuiva-ainetta ja tyypin | lasipullo, joka sisaltdé
1 ml liuotinta, molemmat suljettu ouityylielastomeeritulpalla ja alumiinisulkimella.

Pakkauskoot:

Muovipakkaus, jossa on/1 iaiektiokuiva-ainepullo ja 1 liuotinpullo.

Muovipakkaus, jossa €n 1vnjektiokuiva-ainepullo, 1 liuotinpullo, 1 ruisku ja 1 neula.
Muovipakkaus, jossa‘an 3 injektiokuiva-ainepulloa ja 3 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jesgajen 5 injektiokuiva-ainepulloa ja 5 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jessa on 10 injektiokuiva-ainepulloa ja 10 liuotinpulloa.
Muovipakkaas; jossa on 15 injektiokuiva-ainepulloa ja 15 liuotinpulloa.
Muovipakkats/jossa on 25 injektiokuiva-ainepulloa ja 25 liuotinpulloa.
Muovipai«iwas, jossa on 30 injektiokuiva-ainepulloa ja 30 liuotinpulloa.
Muovipaickaus, jossa on 50 injektiokuiva-ainepulloa ja 50 liuotinpulloa.

Kaiklia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomét eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava paikallisten
madradysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Ranska

puh 0033/4.92.08.73.00

faksi 0033/4.92.08.73.48

séhkoposti darprocedure@virbac.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/121/001-009

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14/03/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinldékevalmistetta koskevaa yksityiskohtzista tietoa on saatavilla Euroopan l&ékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.euroga.ely.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITALKAYTTOA KOSKEVA KIELTO

CanilLeishin maahantuonti, myynti, {cimittaminen ja/tai kaytto on tai voi olla kiellettya tietyisséa
jasenvaltioissa niiden koko alueelia ar joillakin niiden alueilla kansallisten eldintautisdaddsten
perusteella. Jokaisen sellaisentienniion, jonka aikomuksena on Canileishin maahantuonti, myynti,
toimittaminen ja/tai kéyttd, o/t ofetiava ensin yhteyttd asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen maahantuoritia, #iyyntid, toimittamista ja/tai kayttod koskevien rokotusméaaraysten
selvittamiseksi.


mailto:darprocedure@virbac.com
http://www.ema.europa.eu/

LIITEII
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AMNEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTiZA

TOIMITTAMISEEN JAACAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAl
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

VIRBAC

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

Ranska

Erédn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

VIRBAC

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

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT ERROT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivinZ801/82/EY 71 artiklan mukaisesti

jasenvaltiot kieltavét tai voivat kieltad elainladkevalmisteen maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai

kéyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, ‘aita.

a)  eldinlaakevalmisteen kdyttdminen on ristifi’dassa niiden kansallisten ohjelmien kanssa, jotka
koskevat eléintautien diagnosointia, valveatéa tai havittdmista, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa
sen varmistamista, ettd kontaminaatisia ei esiinny elévissa eldimissa tai rokotetuista eldimista
perdisin olevissa elintarvikkeissatai inwuissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteer gntarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méaéarin
kyseisella alueella.

C. SELVITYS JAAM{ENAENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pakkaus, jossa on 1 injektiokuiva-ainepullo ja 1 liuotinpullo

Pakkaus, jossa on 1 injektiokuiva-ainepullo, 1 liuotinpullo, 1 ruisku ja 1 neula
Pakkaus, jossa on 3 injektiokuiva-ainepulloa ja 3 liuotinpulloa

Pakkaus, jossa on 5 injektiokuiva-ainepulloa ja 5 liuotinpulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CaniLeish injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koiralle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

L. infantumin proteiineja (ESP) > 100 ug

3.  LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

1 annos
3 annosta
5 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTARFENA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kaywaon.

Lue pakicaiieseloste ennen kéyttoa.

[8." ( JVAROAIKA
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}>
Kaytettava heti liuottamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa
Sdilyta valolta suojassa

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAI ASLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOQT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain elainlaakarin maarayksesta.

14.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville,

15.  MYYNTILUVANHALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

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

Ranska

16. NLYYNTILUPIEN NUMEROT

El5/2/11/121/001
EU/?/".1/121/002
-U/7/11/121/003
EU/2/11/121/004

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pakkaus, jossa on 10 injektiokuiva-ainepulloa ja 10 liuotinpulloa
Pakkaus, jossa on 15 injektiokuiva-ainepulloa ja 15 liuotinpulloa
Pakkaus, jossa on 25 injektiokuiva-ainepulloa ja 25 liuotinpulloa
Pakkaus, jossa on 30 injektiokuiva-ainepulloa ja 30 liuotinpulloa
Pakkaus, jossa on 50 injektiokuiva-ainepulloa ja 50 liotinpulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CanilLeish injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Iml:n annos sisaltaa:

L. infantumin proteiineja (ESP) > 100 pg

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

10 annosta
15 annosta
25 annosta
30 annosta
50 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

koira

6. KAYTTOAIHEET

Lue paltkiusseloste ennen kayttoa.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ihonalaiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA |

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET) _— -

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {kuukausi/ vuosi}
Kaytettava heti liuottamisen jalkeen.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa
Sdilyta valolta suojassa

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAV"IT_A?,IISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MERKINTA “ELAIM{] LLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN A KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille - vain elainaai<arin maérayksesta.

14.  MERKINYA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasternnilaville eikd ulottuville.

15. (_MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

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

Ranska
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‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/11/121/005

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO R
. \"
Era{numero} Q
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiokuiva-ainepullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CaniLeish injektiokuiva-aine

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT \"

Leishmania infantum ESP > 100 ug

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

SC

5.  VAROAIKA |

| 6. ERANUMERO |

Erd{numero}

‘ 7.  VIIMEINEN KA‘.'TT_\)?AIVAMAARA

Kayt.viim.{kuukausi/\viosi}
Kaytettava heti liuottamigen jalkeen.

[8.  MERXINTA “ELAIMILLE”

Eldimille:
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TIEDOT

Liuotinpullo

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CanilLeish liuotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Natriumkloridi 9 mg/ml (0.9 %)

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1mi

4. ANTOREITIT

SC

5. VAROAIKA

Ei oleellinen

| 6. ERANUMERO

Erd{numero}

[ 7. VIIMEINEN KAYT TOPAIVAMAARA

Kayt.viim.{KKNTRA/ ¢

[8.  MERXINTA “ELAIMILLE”

Eldimiie
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PAKKAUSSELOSTE

CanilLeish injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEZRLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

VIRBAC

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

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CaniLeish injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml:n annos sisaltaa:

Injektiokuiva-aine :

Vaikuttavat aineet :

Leishmania infantumin eritettyd proteiineja£ESP) = vahintdan 100 ug
Adjuvantti :

Puhdistettua Quillaja saponaria (QA-2%) Gutetta: 60 ug

Liuotin:

Natriumkloridia liuos 9 mg/miy/0.5+%0) 1ml

4. KAYTTOAIHEE |

Kuusikuukautisten ia‘sita vanhempien Leishmania-negatiivisten koirien aktiivinen immunisointi
vahentdmaan aktiivisgn infektion ja kliinisen taudin riskid Leishmania infantum-kontaktin jalkeen.
Rokotteen teho on osoitettu koirilla, jotka altistettiin useita kertoja parasiiteille kovan infektiopaineen

alueilla kenttéslosuhteissa.

Immunitee wsuojan kehittyminen: 4 viikon kuluttua perusrokotusohjelmasta.

Impniecetin kesto: 1 vuosi viimeisesta (uusinta)rokotuksesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektion jalkeen saattaa yleisesti esiintyd paikallisia ja ohimenevié reaktioita, kuten turvotusta,
nystyréd, palpaatiokipua tai punotusta. Nama reaktiot havidvat itsestddn 2 - 15 paivassa. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa on raportoitu vakavampi reaktio injektiokohdassa ( injektiokohdan nekroosi,
vaskuliitti). Muita ohimenevi& yleisesti rokotuksen jalkeen esiintyvid oireita kuten lammaonnousya
apatiaa ja ruoansulatushéirioita , jotka kestévét 1 - 6 paivéa, voi yleisesti esiintyd. Anoreksiaa-ia
oksentelua esiintyy harvoin.

Allergistyyppiset reaktiot ovat harvinaisia. Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu
yliherkkyysreaktoita, jotka voisivat olla kuolemaan johtavia. Oireidenmukaista hojtea pitia antaa
nopeasti ja kliinista seurantaa pitaa jatkaa kunnes eléin on oireeton.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldint4 saa haittavaikutuksen hoidon aikana;

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 el&inta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 el&intd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldint&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisiayvdikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT A ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ihonalaiseen kayttoon.
Perusrokotusohjelma:
- ensimmainen rokgwusb kuukauden iastd,
- toinen rokotus 2.viiron kuluttua,
- kolmas rokotus+3 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen.
Vuosittainen uusitarokotus:
- yksi yxden annoksen tehosterokotus tulisi antaa vuoden kuluttua kolmannesta rokotuksesta ja sen
jalkeeradosittain.
94 S HANNOSTUSOHJIEET
réur’kuiva-aine on liuotettu liuottimeen, ravista varovaisesti ja ruiskuta valittdmasti yksi 1 ml annos
ihon alle rokotusohjelman mukaan.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.
Sdilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C)
Sdilyta valolta suojassa

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimid. Rokotteen tehoa tartunnan saaneilla koirilla ei ole tutkittujasen takia sen
kayttoa niilla ei voida suositella. Rokotusten jatkamisesta koirilla, joille on kehittyniéssa leishmanioosi
(aktiivinen infektio/ tai tauti) rokotuksesta huolimatta, ei ole osoitettu olevan mitaga.yotya.
Leishmania infantumilla infektoituneiden koirien rokotus ei osoittanut mitd4n <auita kuin kohdassa 6
mainittuja haittavaikutuksia. Leishmania -infektion tutkimista

serologisella pikatestilla suositellaan ennen rokotusta.

Anafylaktinen reaktio edellyttad oireenmukaista hoitoa. EI&imen voja:ia Gn seurattava kunnes se on
oireeton. Omistajan on seurattava elimen vointia rokottamista seuraavien tuntien ajan, jotta se voidaan
vieda mahdollisimman nopeasti hoitoon anafylaktisen reaktiort sattuessa.

Matotartunnan saaneiden koirien madotusta suositellaan enfighokotusta.
Rokotus ei sulje pois muita toimenpiteitéd hietakarpasten forjunnassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmisiétta antavan henkilén on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kaannyttavé valittdmasti ladkarin puoleen ja naytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio
Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineydenga laktaation aikana ei ole tutkittu.
Sen takia kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkeyalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tshostd yhteiskaytossa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Tastd syysta paatos rokotteern kAyiosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on
tehtava tapauskohtaisesti.

Yhteensopimattomudder
Koska yhteensopimateamuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmistéiger kanssa

Yliannostug
Muita kuip kohdassa 6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu rokotteen kaksinkertaisen annoksen
kéyton jaiteen.

Mugaticdot

Rokatuksen jalkeen Leishmaniaa vastaan voi muodostua ohimenevasti vasta-aineita
imapiunofluoresenssi- vasta-ainetestilla(IFAT) mitattuna. Rokotuksen aiheuttamat vasta-aineet voidaan
erottaa luonnollisen infektion aiheuttamista vasta-aineista kayttdméalla seerumipikatestia ensimmaisena
askeleena erotusdiagnostiikassa.

Alueilla, joilla on matala infektiopaine tai ei ollenkaan infektiopainetta, eldinldékarin on tehtavé hyoty-
riskianalyysi ennen pa&tosta rokotteen kayttamisesta koirille.

Rokotteen vaikutusta kansanterveydelle ja ihmisten saamien tartuntojen kontrolloimiselle ei voida
arvioida saatavilla olevista tiedoista.
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Tehotutkimuksiin perustuvat tiedot ovat osoittaneet rokotetulla koiralla olevan 3,6 kertaa pienempi
riski kehittad aktiivinen infektio ja 4 kertaa pienempi riski kehittdd kliininen tauti kuin
rokottamattomalla koiralla, kun ne on altistettu useita kertoja parasiiteille kenttd olosuhteissa kovan
infektiopaineen alueilla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden hévittdmisesta elainlaakariltasi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkayviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Tyypin | lasipullo, joka siséltdd 1 annoksen injektiokuiva-aingtta,ja tyypin | lasipullo, joka siséltdé
1 ml liuotinta, molemmat suljettu butyylielastomeeritulpalla,ja‘aiuriiinisulkimella.

Pakkauskoot:

Muovipakkaus, jossa on 1 injektiokuiva-ainepullo ja {livotinpullo.

Muovipakkaus, jossa on 1 injektiokuiva-ainepulie, 1 liuotinpullo, 1 ruisku ja 1 neula.
Muovipakkaus, jossa on 3 injektiokuiva-ainepuiipa ja 3 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jossa on 5 injektiokuiva-ainepuiied ja 5 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jossa on 10 injektiokuiva-zinepulloa ja 10 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jossa on 15 injektiokuiva-atnzpulloa ja 15 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jossa on 25 injektiokuiva-ainepulloa ja 25 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jossa on 30 injektiol{uiva-ainepulloa ja 30 liuotinpulloa.
Muovipakkaus, jossa on 50 injektiokuiva-ainepulloa ja 50 liuotinpulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei véittaniatta ole markkinoilla.

CanilLeishin maahantuoritinmyynti, toimittaminen ja/tai k&ytto on tai voi olla kiellettya tietyissé
jasenvaltioissa niiden £ .ok alueella tai joillakin niiden alueilla kansallisten eldintautisdadosten
perusteella. Jokaisen $allaisen henkildn, jonka aikomuksena on CaniLeishin maahantuonti, myynti,
toimittaminen ja/tai/kiyttd, on otettava ensin yhteyttd asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen maahantuontia, myyntid, toimittamista ja/tai kayttéd koskevien rokotusméaéaraysten
selvittamiseks;

Lisatietoyatésta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny6anka Buarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Ceska republika
VIRBAC

18 avenue 2065 m— L.I.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, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

EALada

VIRBAC HELLAS At

13th KIm NationaiRoad Athens-Lamia
14452 Metamorfos:

Athens - GREECE

Tel: +30 2106229520

E-mail: infoQyirbac.gr

Espafin

VIRBAL ESPANA S.A.
ES£81750 Esplugues de Llobregat
(Barcelona).

Tel. : +34 9347079 40

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) 49208 73 00

Malta

VIRBAC

18 avenue 2065 m — L. 14D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Nederland

VIRBAC NELSRLAND BV
Hermesweg 15

NL-37271 MD=Barneveld

Tel: 3¢ fU»342 427 100

Narge

VIRBAC

1¢r avenue 2065 m— L.1.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


mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13¢me rye — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

island

VIRBAC

18 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: 0039 02 409247.1

Kvbzmpog

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: marqus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zocizet.ee
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Romania

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

18 avenue 2065 m — L.14D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1 avenue 2565 m— L.1.D
F-0654€ Garros
Tely32,(U) 492 08 73 00

Sverige

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

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


mailto:margus@zoovet.ee

