CKYCH VLASTNOSTI LIEKU

SUHRN CHARAKT



1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CaniLeish lyofilizat na pripravu injek¢énej suspenzie s rozpUstadlom

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:

Liecivé latky:

Leishmania infantum exkre¢né-sekre¢né proteiny (ESP) min. 100 pg
Pomocna latka:

Cisteny extrakt Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Rozpustadlo:
Chlorid sodny, roztok, 9 mg/ml (0,9 %) 1ml

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v asti 6.4

3. LIEKOVAFORMA

Lyofilizat na pripravu injek¢nej suspenzie s rozadstadlom.

Lyofilizat: bézova tableta

Rozpustadlo: bezfarebna tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie nagpouitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na aktivnu imunizéciu psov s negativnym vyskytom Leishmanie od 6 mesiacov veku na obmedzenie
rizika rozvinutia axtivnej infekcie a klinickej choroby po kontakte s Leishmania infantum.
Ucinnost’ Vakeiny bola preukézand u psov, ktori presli viacnasobnym vystavenim posobenia parazitov
v zOnach s vysokym infekénym tlakom.

Nasten wnunity: 4 tyzdne po primovakcinacii.

Doua trvania imunity: 1 rok od poslednej (opakovanej) vakcinécie.

4.3 Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripade precitlivelosti na lie¢iva latku, alebo na niektort z pomocnych latok.


http://cs.wikipedia.org/wiki/Exkre%C4%8Dn%C4%9B-sekre%C4%8Dn%C3%AD_produkt
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Po vakcinacii sa moézu vyskytnit’ prechodné protilatky proti Leishmanii zistenej imunofluoresceaénym
testom na protilatky (IFAT). Protilatky vyvolané vakcinaciou je mozné odlisit’ od protilatok vziikiiutych
v dosledku prirodnej infekcie vyuzitim rychleho diagnostického sérologického testu akoprvihokroku
diferencia¢nej diagnozy.

Pred prijatim rozhodnutia o pouziti vakciny u psov v oblastiach s nizkym alebo Ziadsyvm iafekénym
tlakom musi veterinarny lekar urobit’ hodnotenie prinosu/rizika.

Dopad vakciny na verejné zdravie a kontrolu 'udskych infekcii nie je mozné z/dostupnych dat odhadnut’.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinaciu vykonavajte len u zdravych zvierat. Uginnost’ vakginacig u psov uz infikovanych, nebola
posudzovand a preto ju nie je mozné odporucit’. U psov s rozviQutuu leishmanidzou (aktivna infekcia
a/alebo ochorenie) navzdory vakcinécii, sa pokra¢ovanie voiva'«cindcii neukazalo ako prinosné. Injekcia
vakciny u psov uz infikovanych Leishmania infantum neprewkézala ziadne konkrétne negativne reakcie
iné nez tie, ktoré su uvedené v bode 4.6. Pred vakcinaciotns2'odporaca zistit’ infekciu leishmanie

s pomocou rychleho serologického diagnostického tesiu.

V pripade anafylaktickej reakcie je potrebné zaisii¢, podanie vhodnej symptomatickej liecby a klinické
pozorovanie zachovat' az dovtedy, kym prizieaky” vymiznu. Aby sa v pripade vyskytu anafylaktickej
reakcie umoznilo rychle podanie takejto lie¢by, pdportaca sa pozorovanie psa majitel'om pocas niekol’kych
hodin nasledujtcich po oc¢kovani.

Pred vakcinaciou sa odpora¢a od¢erveni2 psov zamorenych parazitmi.
Vakcinécia by nemala branit’ d’al¥im*epatreniam na obmedzenie vystavenia pdsobenia pakomarov.

Osobitné bezpecnostné ¢p2érinia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného sainoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obaiiekarovi.

4.6 Neziaduce Giiiky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po injekcii sa moZU vyskytnat’ mierne a prechodné miestne reakcie ako opuchy, uzliky, bolest’ pri pohmate
alebo z&ervenanie Koze, ale tieto reakcie spontanne zmiznu v rozmedzi 2 az 15 dni. VV mieste vpichu boli
vel'mi vzacne’zaznamenané vaznejsie reakcie (odumretie tkaniva, vaskulitida). Pozorovat’ sa mozu aj
dralsie crechodné prejavy nasledujuce po vakcindcii, ako je prehriatie, apatie a poruchy travenia trvajuce 1
az 6an1nV zriedkavych pripadoch boli hlasené anorexia a vracanie.

Alerdigke typy reakcii sU. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované vazne hypersenzitivne
reakeie, ktoré by mohli byt fatalne. V pripade vyskytu je potrebné urychlene podat’ symptomaticku liecbu
aMdinické sledovanie by sa malo zachovat’ az do vymiznutia priznakov.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hl&seni)
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nebola stanovena bezpecénost veterinarneho liec¢ivého pripravku pre pouzitie pocas kotnosti a.iektdcCie.
Z toho dévodu sa aplikacia v priebehu kotnosti a laktacie neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st dostupné informéacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny, pokial’ je podévarazarovein s inym
veterindrnym lie¢ivym pripravkom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred aleixg pg akomkol'vek inom
veterindrnom lie¢ivom pripravku musi byt urobené na zaklade posudenia jednOtiizych pripadov.
4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku
Podkoznd aplikécia.
Po zmiesani lyofilizatu s rozpustadlom jemne pretrepte a okatazile ppdkozne aplikujte jednu 1ml davku
v stlade s nasledujucim vakcinaénym navodom:
Primovakcinacia:

- prva davka od 6 mesiacov veku,

- druha davka o 3 tyzdne neskér,

- tretia davka 3 tyzdne po 2. davke.

Revakcinacia:
- injekciu jednej davky je potrebné aplikeyvadrok po tretej injekcii a nasledne jedenkréat ro¢ne.

Vzhl'ad nariedeného lieku: ¢erveno-hnedy.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nigzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani dvojitej davky vakciny/neisoli pozorované ziadne iné negativne reakcie ako tie, popisané v bode
4.6.

4.11 Ochranna (-€) lehota-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKGLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakotefanauticka skupina: Imunologicky prostriedok pre psovité — psy — inaktivovana parazitarna
vakcina.

ATCGwe! kad: QI07A001.

“Yak¢inacia spUsta imunitu sprostredkovanu bunkami, ktora sa prejavuje:

. vyskytom Specifickych protilatok IgG2 proti exkre¢ne-sekreénym proteinom Leishmania infantum,
posilnenou leishmanicidnou aktivitou makrofagov,
. lymfoproliferaciou T lymfocytov so sekréciou cytokinov interferénu gama,
. pozitivnou imunologickou odpoved’ou sprostredkovanou T-lymfocytmi proti antigénom Leishmanie
(kozny test).


http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

Udaje o uéinnosti preukazali, Ze u vakcinovaného psa je riziko rozvinutia aktivnej infekcie 3,6krat
niz$ie a rozvinutie klinickeho ochorenia 4krat niz$ie nez u nevakcinovanych jedincov, u psov
podrobenych viacnadsobnym ohrozenim prirodzenym parazitom s vysokym infekénym tlakof(n:

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizéat

Cisteny extrakt Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Sachar6za

Mannitol

Rozpustadlo:
Chlorid sodny
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nie sd k dispozicii, a preto tento ¥eterinarny liecivy pripravok nesmie byt miesany so
Ziadnymi d’alsimi veterinarnymi lie¢ivymi pripravkeami,

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lie¢ivého pripiévku v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuterného obalu: spotrebujte bezprostredne po nariedeni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrania pre uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte chlatzner(2 °C -8 °C).
Chrante pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZ¢niewniatorného obalu

Ampulka zo skla typus-gnsahujica 1 davku lyofilizatu a jedna ampulka zo skla typu I s 1 ml rozpUst'adla,
obidve zatvorené Wwidle z butylového elastoméru a zapecatené hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

Plastova slfataka obsahujlca 1 ampulku s 1 davkou lyofilizatu a 1 ampulku s 1ml rozpUstadla.
Plastova Skatdl’ka obsahujuca 1 ampulku s 1 davkou lyofilizatu a 1 ampulku s 1ml rozpustadla, 1 injekciu
alintu

Plagtyvarskatul’ka obsahujuca 3 ampulky s 1 davkou lyofilizatu a 3 ampulky s 1ml rozpustadla.
Plasiora Skatul’ka obsahujuca 5 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 5 ampuliek s 1ml rozpust'adla.
Plastova Skatul’ka obsahujuca 10 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 10 ampuliek s 1ml rozpUstadla.
Rlastova Skatul’ka obsahujuca 15 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 15 ampuliek s 1ml rozpuistadla.
Plastova Skatul’ka obsahujuca 25 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 25 ampuliek s 1ml rozpuist'adla.
Plastova Skatul’ka obsahujuca 30 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 30 ampuliek s 1ml rozpUstadla.
Plastova Skatul’ka obsahujuca 50 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 50 ampuliek s 1ml rozpuist'adla.

Na trhu nemusia byt’ vetky verkosti balenia.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto licku musia byt zlikvidovaié V'sulade
s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Francuzsko

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. darprocedure@virbac.com

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/121/001-009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREFIZENIA REGISTRACIE

14/03/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o vetcrindenom lie¢ivom pripravku sa k dispozicii na webovej stranke Eurdpskej
liekovej agentury http://www.erna.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj,vytaj a/alebo pouzitie CaniLeish st alebo mézu byt zakdzané v niektorych ¢lenskych
Statoch, na celonich Gzemi alebo jeho ¢asti, v stlade s narodnou politikou ochrany zdravia zvierat.
Osoba, ktafasma v imysle dovazat, predavat’, vydaval a/alebo pouzivat’ CanilLeish sa musi pred dovozom,
predajom, vydajom a/alebo pouzitim informovat’ u prislusného Uradu ¢lenského $tatu o aktualnych
vakcinainvch postupoch.


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

PRILOHA II

VYROBCABIOLOGICiEJ UCINNEJ LATKYA DRZITEL
POVOLENIA NA YYR&BU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALESO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIEMAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKY UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologicky ugéinnej latky

VIRBAC

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

Francuzsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

VIRBAC

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

Francuzsko

B. PODMIENKY REGISTRACIE ALEBO OBMEDZENTA TYKAJUCE SA VYDAJA ALEBO
POUZITIA

Veterinarny liecivy pripravok je vydavany len na precis.

Podl’a ¢lanku 71 smernice Eurdpského parlamentt/ayRady 2001/82/ES, v zneni neskorSich predpisov
¢lenské staty EU zakazuju alebo mozu zakézat dovoz, predaj, vydaj a/alebo pouzitie veterindrneho
liecivého pripravku na celom ich Uzemi alebd jeho casti, ak je preukdzane, ze

a)  podanie veterinarneho lie¢ivého prioravkur zvieratdm narusi vykonavanie narodnych programov pre
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavanie nitkaz zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani
nepritomnosti pévodcu ¢i protiiatek u zivych zvierat, v potravinach alebo inych produktoch
ziskanych z lie¢enych zvierat;

b)  choroba, proti ktorej masatevinarny liecivy pripravok zaistit’ nastup imunity, sa na danom tuzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACIA HODNOT MRL

Neuplatiiuje sa









UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie obsahujuce 1 ampulku s 1 davkou lyofilizatu a 1 ampulku s 1ml rozpustadla.

Balenie obsahujuce 1 ampulku s 1 davkou lyofilizatu a 1 ampulku s 1ml rozpUstadla, 1 injekciuja 1 ihlu
Balenie obsahujuce 3 ampulky s 1 davkou lyofilizatu a 3 ampulky s 1ml rozpust'adla.

Balenie obsahujuce 5 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 5 ampuliek s 1ml rozpustadla.

[1.  NAZOV LIEKU

CaniLeish lyofilizat na pripravu injekénej suspenzie s rozptastadlom

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

L. infantum Proteiny (ESP) >100 pg

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekénej suspenzie s rozpastza.~m.

(4. VEEKOST BALENIA

1 davka.
3 davky.
5 davok.

|5. CIECOVYDRUH , (/

Psy

(6. INDIKAG!A (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podkozha aplikécia.
Pred pelizitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[8:\, OCHRANNA LEHOTA

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
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http://cs.wikipedia.org/wiki/Exkre%C4%8Dn%C4%9B-sekre%C4%8Dn%C3%AD_produkt
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po zmiesani lyofilizatu s rozpdstadlom okamzite podat’.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavaijte a prepravujte chladené.
Chrérite pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODREN{E NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIFADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODM(ERKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju (

Len pre zvieratd.Vydava sa len na veterinarny predo’s.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMQ ROHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL: ROZHODNUF!A'G REGISTRACII

VIRBAC

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

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/11/124/001
EU/2/11/122/002
EU/2/11/121/003
EU/2/% 7121/004

W7/ CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie obsahujuce 10 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 10 ampuliek s 1ml rozpUstadla.
Balenie obsahujuce 15 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 15 ampuliek s 1ml rozptstadla
Balenie obsahujuce 25 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 25 ampuliek s 1ml rozptstadla.
Balenie obsahujuce 30 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 30 ampuliek s 1ml rozpastad’:.
Balenie obsahujice 50 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 50 ampuliek s 1ml rozpust .la.

1. NAZOV LIEKU

CaniLeish lyofilizat pre pripravu injekénej suspenzie s rozpustadlom

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY_

Kazda davka 1 ml obsahuje:
L. infantum Proteiny (ESP) >100 pg

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu injekénej suspenzie s rezpu’t’s dlom.

4. VELKOST BALENIA

10 davok.
15 davok.
25 davok.
30 davok.
50 davok.

[5.  CIECOVY DEUK_

Psi

[6.  INDWKACIA (INDIKACIE)

Pred pe iZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[75.,7SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podkozné aplikécia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[8.  OCHRANNA LEHOTA
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http://cs.wikipedia.org/wiki/Exkre%C4%8Dn%C4%9B-sekre%C4%8Dn%C3%AD_produkt
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en
http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE 7N

EXP {mesiac/rok}
Po zmiesani lyofilizatu s rozplstadlom okamzite podat’.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte a prepravujte chladené.
Chrérite pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESHODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALY, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzi/atc l'a.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A RGDMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZIT1A; ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd.Vydava sa len na veterinarriy, predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT\MIMO DOHL.ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosaau aeti.

[15. DRZITEL ROZHSDRUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2685'm - L.1.D.
06516 Carros

Francuzsko

[16. REGiSTRACNE CISLO

EU/2/27121/005
FU/2/11/121/006
EL/2/11/121/007
F1'/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulka s 1 davkou lyofilizatu

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CaniLeish Lyofilizat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

L. infantum ESP > 100 ug

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALERC KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

SC

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

(7. DATUM EXSPIFAGIE

EXP{mesiac/rok}

[8.  OZNACERNIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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http://slovnik.seznam.cz/?q=lyofiliz%C3%A1t&lang=cz_en

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM MALOM OBALE

Ampulka s 1 davkou rozpuastadla

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CaniLeish Rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %)

[3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALERC KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa

6. CISLO SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

(7. DATUM EXSRIRACIE

EXP{mesiac/rokj

[8. OZNALENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len.arezvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
CanilLeish lyofilizat na pripravu injekénej suspenzie s rozpust'adlom
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZH, AX NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arZe:

VIRBAC

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

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CaniLeish lyofilizat na pripravu injek¢nej suspenzie s rozgéitadlom

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY)A INE ZLOZKY

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:

Liecivé latky:

Leishmania infantum exkre¢né-sekrenée proteiny (ESP) min. 100 pg

Pomocna latka:

Cisteny extrakt Quillaja saponapia {QA-21): 60 g

Rozpustadlo:

Chlorid sodny 9 mg/ml £),9'%) 1ml

4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizaciu psov s negativnym vyskytom Leishmanie od 6 mesiacov veku na obmedzenie
rizika rozvinutia aktivnej infekcie a klinickej choroby po kontakte s Leishmania infantum.

Ucinnost’ vakCiny bola preukazand u psov, ktori presli viacnasobnym vystavenim pdsobenia parazitov
Vv z0mach s vysokym infekénym tlakom.

Nastun imunity: 4 tyzdne po primovakcinacii.

Dba trvania imunity: 1 rok od poslednej (opakovanej) vakcinacie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade precitlivelosti na lie¢iva latku, alebo na niektord z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Po injekcii sa mézu vyskytnit' mierne a prechodné miestne reakcie ako opuchy, uzlildy, volest’ pri
pohmate alebo zcervenanie koZe, ale tieto reakcie spontanne zmizna v rozmedzi 2 az M5 Gii. V mieste
vpichu boli vel'mi vzacne zaznamenané vaznejsie reakcie (odumretie tkaniva, vaskulitida).

Pozorovat’ sa moézu aj d’alSie prechodné prejavy nasledujuce po vakcinacii, ake~je“grehriatie, apatie a
poruchy travenia trvajuce 1 az 6 dni. V zriedkavych pripadoch boli hldsené anorexia 2 vracanie.

Alergické typy reakcii st zriedkavé. Vo velmi zriedkavych pripadacibbli pozorované vazne
hypersenzitivne reakcie, ktoré by mohli byt fatilne. V pripade vyskysudie/ potrebné urychlene podat’
symptomaticku liecbu a klinické sledovanie by sa malo zachovat’ az do vywiznutia priznakov.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasleduir'ceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10szvierat pocas jednej lieCby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvi@zra®

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, v/awane ojedinelych hlaseni)

Akonahle zaznamenéte akékol'vek zavazné neziaducewicinky ¢i iné reakcie, Ktoré nie su uvedené v tejto
pribalovej informacii, ozndmte to prosim vasmu viterinairnemu lekérovi.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE IKAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podkozné podanie.
Primovakcinacia:

- prva dawi<alnd b mesiacov veku,

- druha dévkao 3 tyzdne neskor,

- tretia déaka'3 tyzdne po 2. davke.
Revakcinacia socne:

- (injekciu jednej davky je potrebneé aplikovat rok po tretej injekcii a ndsledne jedenkrat ro¢ne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Po zmiesani lyofilizatu s rozpistadlom jemne pretrepte a okamzite podkozne aplikujte jednu 1ml davku
v stlade s vakcinaénym navodom.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Uchovavajte a prepravujte chladené (2°C — 8°C).
Chrérite pred svetlom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Zvlastne opatrenia pre pouzitie U zvierat

Vakcinovat' len zdravé zvierata. U¢innost’ vakcinacie u psoviuz{intikovanych nebola posudzované a
preto ju nie je mozné odporuéit’. U psov s rozvinutou leishmartgzou (aktivna infekcia a/alebo ochorenie)
navzdory vakcindcii sa pokra¢ovanie vo vakcinacii neukaza!o.a!o prinosné. Injekcia vakciny u psov uz
infikovanych Leishmania infantum nepreukézala ziadne kamkréine negativne reakcie iné nez tie, ktoré si
uvedené v ,Neziaducich téinkoch®. Pred vakcinaciou $a ¢dzoraca zistit’ infekciu leishmanie s pomocou
rychleho serologického diagnostického testu.

V pripade anafylaktickej reakcie je potrebné_zeisiv, podanie vhodnej symptomatickej liecby a klinické
pozorovanie zachovat’ az dovtedy, kym priziaky vymizni. Aby sa v pripade vyskytu anafylaktickej
reakcie umoznilo rychle podanie takejto lie¢hy, pdporuca sa pozorovanie psa majitelom poc¢as niekol’kych
hodin nasledujtcich po ockovani.

Pred vakcinaciou sa odporu¢a od¢ervealeygsov zamorenych parazitmi.
Vakcinacia by nemala branit’ d’alsim‘epztreniam na obmedzenie vystavenia pbsobeniu pakomarov.

Specialne opatrenia, ktoré musi@xdodrat’ osoby manipulujice s veterinarnym zdravotnickym
prostriedkom pre zvierata:

V pripade ndhodného samoiaiikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal l¢karevi.

Gravidita a laktacia
Nebola stanovena e Zpecnost’ veterinarneho lie¢ivého pripravku pre pouzitie pocas kotnosti a laktacie.
Z toho ddévodu.sa aplikacia v priebehu kotnosti a laktacie neodporuca.

Liekové inferakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie o bezpecénosti a tcinnosti tejto vakciny, pokial’ je podavana zarovei s inym
veterinearnym lie¢ivym pripravkom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po akomkol'vek inom
vetgrinamom lie¢ivom pripravku musi byt urobené na zaklade posudenia jednotlivych pripadov.

Inkempatibility
Stidie kompatibility nie su k dispozicii, a preto tento veterinarny liecivy pripravok nesmie byt miesany so
ziadnymi d’alsimi veterinarnymi liec¢ivymi pripravkami.

Predavkovanie
Po podani dvojitej davky vakciny neboli sledované ziadne iné negativne reakcie ako tie, popisané v bode
,Neziaduce ucinky*.
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Dalsie informacie

Po vakcinacii sa moézu vyskytnat’ prechodné protilatky proti Leishmanii zistenej imunofluorescenénym
testom na protilatky (IFAT). Protilatky vyvolané vakcinaciou je mozné odlisit’ od protilatok vzniksutych
v dbsledku prirodnej infekcie vyuzitim rychleho diagnostického sérologického testu ako prvehekioku
diferencia¢nej diagnozy.

Pred prijatim rozhodnutia o pouziti vakciny u psov v oblastiach s nizkym alebo ziadnyzh in&kénym
tlakom musi veterinarny lekar urobit’ hodnotenie prinosu/rizika.

Dopad vakciny na verejné zdravie a kontrolu 'udskych infekcii nie je mozné z dogiuanych dat odhadnut’.
Udaje o Gi¢innosti preukazali, Ze u vakcinovaného psa je riziko rozvinutia aktinej infekcie 3,6krat
niz$ie a rozvinutie klinickeho ochorenia 4krat nizsie nez u nevakcinovany¢n jadincov, u psov
podrobenych viacnasobnym ohrozenim prirodzenym parazitom s vysokya iritekénym tlakom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODRKENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody dleto oflpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradtd,so Svojim veterindrnym lekdrom.

14, DATU[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTE\V-LISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o veterindrnom lie¢ivom pripravkii'st k dispozicii na webovej strdnke Eurdpskej
liekovej agentary http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Ampulka zo skla typu | obsahujuca 1 davkt lyofilizatu a jedna ampula zo skla typu I's 1 ml
rozpustadlom, obidve zatvorené v obalez-)utylového elastoméru a zapecatené hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

Plastova skatul’ka obsahujica Zempulku s 1 davkou lyofilizatu a 1 ampulku s 1ml rozpustadla.
Plastova Skatul’ka obsahujéica ¥ampulku s 1 davkou lyofilizatu a 1 ampulku s 1ml rozpUstadla, 1 injekciu
alihlu.

Plastova skatul’ka obsahijuca 3 ampulky s 1 davkou lyofilizatu a 3 ampulky s 1ml rozpustadla.
Plastova skatul’ka obsdiwGca 5 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 5 ampuliek s 1ml rozpustadla.
Plastova skatul’ka ohsehijlica 10 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 10 ampuliek s 1ml rozpustadla.
Plastova Skatul’ka elisanujuca 15 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 15 ampuliek s 1ml rozpUstadia.
Plastova skatulka ghsahujica 25 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 25 ampuliek s 1ml rozpUst'adia.
Plastova skatul’ka“obsahujica 30 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 30 ampuliek s 1ml rozpustadla.
Plastova skatulka obsahujlica 50 ampuliek s 1 davkou lyofilizatu a 50 ampuliek s 1ml rozpustadla.

Na trau nemusia byt’ vsetky velkosti balenia.

DovOz predaj, vydaj a/alebo pouzitie CaniLeish su alebo mézu byt zak&zané v niektorych ¢lenskych
Statech, na celom ich Gzemi alebo jeho ¢asti, v stlade s narodnou politikou ochrany zdravia zvierat.
Qgoba, ktord ma v imysle dovazat, predavat’, vydavat’ a/alebo pouzivat’ CanilLeish sa musi pred
dovozom, predajom, vydajom a/alebo pouzitim informovat’ u prislu§ného Uradu ¢lenského $tatu o
aktualnych vakcinaénych postupoch.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.
Ak potrebuje informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Penyb6smka bearapus
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) 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

OoU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET -76505 Saue/HarjumaapESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zogvet.ce

EALada

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd KIm Natioiial Road Athens-Lamia
145 65 Adiss Stefanos

Athens - GREECE

Teint30.210 6219520

E-smmilrinfo@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.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Malta

VIRBAC

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

Tel: 33 (Q) 492,08 73 00

Nederlane
VIRBAC<NEDERLAND BV
Hermesuveg 15

NI1_-5771 ND-Barneveld
Tel’31 (0) 342 427 100

Norge

VIRBAC

1% avenue 2065 m — L.1.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

22


mailto:margus@zoovet.ee
mailto:info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.
ES-8950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona).

Tél. : +34 9347079 40

France

VIRBAC France

13%™ rye — L.I1.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) 49208 7300

Italia

VIRBAC SRL

Via Caldera 21

20153 Milano

Tel: 0039 02 409247.1

Kvbmpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOSY.TD
25-27 Dimostheni Severi, 1025
CY-1080 Nicosia - CYPRUS

Tn\: + 357 22456117

E-mail: theodosiou.vet4dgpa.com.cy

Latvija

OU ZOOVETVAS G

Uusaru 5

ET - 76505 SaugiHarjumaa, ESTONIA
Tel: + 377 6709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

Liztuva

O ZOOVETVARU

Uutsaru 5

FIT - 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

00 351 219 245 020

Romaéania

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 9208/73 00

Slovenije

VIRBAC

1% avenud 2065 m — L.1.D
F-0631€ Carros

Tal: 33 (0) 49208 7300

Slovenska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

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

Tel: 33(0) 49208 7300

Sverige

VIRBAC

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

Tel: 33(0) 49208 7300

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