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1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CaniLeish lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie voor honden

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Elke dosis van 1 ml vaccin bevat:

Lyofilisaat:

Werkzame bestanddelen:

Leishmania infantum Excreted Secreted Proteinen (ESP) ten minste 100 ug
Adjuvans:

Gezuiverd extract van Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Oplosmiddel:
Natriumchloride oplossing 9 mg/ml (0,9%) 1ml

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst hulpstoffen.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Lyofilisaat: beige gevriesdroogde fractie

Oplosmiddel: kleurloze vloeistof

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort

Hond

4.2 Indicaties voor gebruik et specificatie van de doeldiersoort(en)

Voor de actieve immunisatie ‘\van Leishmania-negatieve honden vanaf 6 maanden ter vermindering van het
_risico op het ontwikkelen (7ariyzen actieve infectie en een klinische ziekte na contact met Leishmania
I[r)]:;avr\llgurrlgz.aamheid vari het,vaccin is aangetoond bij honden onderworpen aan een meervoudige natuurlijke

blootstelling aan paiasieten in gebieden met hoge infectiedruk.

Begin van de iffimuditeit: 4 weken na het primaire vaccinatieschema.

Duur van a2/mmuniteit: 1 jaar na de laatste (her)vaccinatie.

4.3 gsSontra-indicaties

\iet gebruiken in geval van overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel, het adjuvans of voor één
vaiide hulpstoffen.

4.4  Speciale waarschuwingen voor iedere doeldiersoort

Transiénte antilichamen tegen Leishmania, die met een ImmunoFluorescence Antibody Test (IFAT)
aangetoond kunnen worden, kunnen verschijnen na de vaccinatie. Antilichamen die door de vaccinatie
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zijn geinduceerd kunnen onderscheiden worden van antilichamen die tijdens een natuurlijke infectie zijn
aangemaakt met behulp van een snelle diagnostische serologische test als eerste stap van een differentiéle
diagnose.

In gebieden met een lage of geen infectiedruk dient de dierenarts een baten/risicobeoordeling uit téwoeren
alvorens te besluiten het vaccin bij honden toe te dienen.

Het effect van het vaccin, met betrekking tot de volksgezondheid en de controle van de infectie’bi) mensen,
kan niet worden ingeschat op basis van de beschikbare gegevens.

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik
Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Alleen gezonde dieren vaccineren. De werkzaamheid van de vaccinatie bij horider Wie al geinfecteerd zijn
is niet onderzocht en kan daarom niet worden aanbevolen. Bij honden die oficianks’de vaccinatie
leishmaniasis ontwikkelen (actieve infectie en/of ziekte), is gebleken dat <r geen voordeel is om met de
inentingen door te gaan. Injectie van het vaccin bij honden die al geinfzCieerd zijn met Leishmania
infantum toonde geen specifieke bijwerkingen anders dan die in rubriak“4<c staan beschreven. Het wordt
aanbevolen vodr de vaccinatie een Leishmania infectie te detecterel,m:i behulp van een snelle
serologische diagnostische test.

In geval van een anafylactische reactie dient een passende/sysmptomatische behandeling te worden
ingesteld en klinische bewaking te worden gehandhaafg«towde/'symptomen verdwenen zijn. Om ervoor te
zorgen dat een dergelijke behandeling snel kan worderningesteld in het geval van een anafylactische
reactie, is het raadzaam dat de eigenaar de hond in ¢ gaten houdt gedurende de uren na vaccinatie.

Het ontwormen van besmette honden vé6r desaccinatie is aanbevolen.

De vaccinatie dient niet te verhinderen ande«e rnaatregelen te nemen om de blootstelling aan zandvliegjes
te beperken.

Speciale voorzorgsmaatregelen;*e nemen door degene die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient

In geval van accidentele zalfinjectie, dient onmiddellijk medische hulp te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket aan gevarts te worden getoond.

4.6 Bijwerkingen (rreguentie en ernst)

Na de injectie wofden'waak gematigde en lokale reacties van voorbijgaande aard zoals zwelling, nodulus,
pijn bij palpatig=gt efytheem waargenomen, maar deze reacties verdwijnen spontaan binnen 2 tot 15 dagen.
Andere na vaceinatie vaak voorkomende tijdelijke symptomen, zijn hyperthermie, apathie en
spijsverterifigsstoornissen gedurende 1 tot 6 dagen, In zeldzame gevallen werden anorexie en braken
gerapporieerd.

AMergie-achtige reacties zijn zeldzaam. In zeer zeldzame gevallen werden ernstige
(verfgovoeligheidsreacties gezien die fataal kunnen zijn. Een symptomatische behandeling moet direct
wergen toegepast en klinische monitoring moet gehandhaafd worden tot de klinische symptomen
verdwenen zijn.

Alle bijwerkingen dienen te zijn gerangschikt op “frequentie” aan de hand van de volgende indeling:

- zeer vaak (meer dan 1 op de 10 dieren vertonen bijwerking(en) gedurende de duur van één
behandeling)
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- vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 dieren)

- soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 dieren)

- zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 dieren)

- zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 dieren, inclusief geisoleerde rapporten)

4.7  Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

De veiligheid van dit diergeneesmiddel is niet onderzocht tijdens dracht en lactatie. Daarom yic¢rdthet
gebruik tijdens dracht en lactatie niet aanbevolen.

4.8 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vacci 1 combinatie met
enig ander diergeneesmiddel. Een besluit ten aanzien van het gebruik van dit vaeciriwo6or of na enig ander
diergeneesmiddel dient per geval te worden genomen.
4.9 Dosering en toedieningsweg
Subcutaan gebruik
Na reconstitutie van het lyofilisaat met het oplosmiddel, voorzightig sciiudden en onmiddellijk gebruiken
in een dosering van 1 ml subcutaan volgens het volgende vaceinatieschema:
Primaire vaccinatieschema:

- Eerste dosis vanaf 6 maanden,

- Tweede dosis 3 weken later,

- Derde dosis 3 weken na de 2% injectie.

Jaarlijkse hervaccinatie:
- Een booster injectie van een enkele ¢gsis 1 jaar na de derde injectie en vervolgens jaarlijks.

Het opgeloste vaccin is roodbruin van kieul

4.10 Overdosering (symptomen, prosedures in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk

Er zijn geen andere bijwerkinger' #vaargenomen dan die vermeld zijn in rubriek 4.6 na toediening van een
dubbele dosis van het vaccin.,

4.11 Wachttermijn

Niet van toepassing

5. IMMUNON.OGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacotherageutische groep: Immunologisch diergeneesmiddel voor canidae — hond — geinactiveerd
parasiet®accin. ATCvet code: QI07AOO0L1.

Yacainatie induceert een celgemedieerde immuniteit aangetoond door:

*\.2anwezigheid van specifieke 1gG2 antilichamen tegen Leishmania infantum excreted secreted
proteinen,

* een toename van de leishmanicide activiteit van de macrofagen,

« een proliferatie van lymfoide T-cellen met afscheiding van interferon gamma cytokine,

* een positieve T-cel gemedieerde immuunrespons, gericht tegen Leishmania antigeen (Huidtest).
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Gegevens over de werkzaamheid tonen aan dat een gevaccineerde hond 3,6 keer minder risico loopt
een actieve infectie te ontwikkelen en 4 keer minder risico een klinische ziekte te ontwikkelen dan
een niet-gevaccineerde hond, bij honden onderworpen aan een meervoudige natuurlijke blootstelling aan
parasieten in gebieden met hoge infectiedruk.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen

Lyofilisaat:
Gezuiverd extract van Quillaja saponaria (QA-21):

Trometamol
Sucrose
Mannitol

Oplosmiddel
Natriumchloride

Water voor injectie
6.2 Onverenigbaarheden

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaar2€i¢’, moet het middel niet met andere
diergeneesmiddelen worden vermengd.

6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verraopverpakking: 2 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: onmiddellijk na reconstitutie gebruiken.

6.4. Speciale voorzorgsmaatregelen<ij‘aevvaren

Bewaren en transporteren bij 2°C — 8°C
Beschermen tegen licht.

6.5 Aard en samenstelling»an-de primaire verpakking

Type | glazen flacon met £ agsis lyofilisaat en type | glazen flacon met 1 ml oplosmiddel,
beide afgesloten met eervhutyl-elastomeer dop en verzegeld met een aluminium felscapsule.

VerpakkingsgrootteQ:

Plastic doos met & _f!acon met 1 dosis lyofilisaat en 1 flacon met 1 ml oplosmiddel.
Plastic doos me&pl fiacon met 1 dosis lyofilisaat en 1 flacon met 1 ml oplosmiddel, 1 injectiespuit en 1
naald.

Plastic doosdngt 3 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 3 flacons met 1 ml oplosmiddel.
Plastic coossmet 5 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 5 flacons met 1 ml oplosmiddel.
Plastiedoes met 10 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 10 flacons met 1 ml oplosmiddel.
Plastié.doos met 15 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 15 flacons met 1 ml oplosmiddel.
’lastiz doos met 25 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 25 flacons met 1 ml oplosmiddel.
Piastic doos met 30 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 30 flacons met 1 ml oplosmiddel.
Plastic doos met 50 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 50 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.
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6.6  Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijdering van het ongebruikte diergeneesmiddel of
eventueel uit het gebruik van een dergelijk middel voortvloeiend afvalmateriaal

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten te
worden verwijderd.

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

Frankrijk

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax: 0033/4.92.08.73.48

E-mail: darprocedure@virbac.com

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN P& ANDEL BRENGEN

EU/2/11/121/001-009

9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING A/ERGUNNINGVERLENGING

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE FERST

Zie voor nadere bijzonderheden over di=aroduct de website van het Europees geneesmiddelenbureau
http://www.ema.europa.eu

VERBODSMAATREGELEN 2N AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERING EN/OF HET
GEBRUIK

De import, verkoop, leveririg en/of het gebruik van CanilLeish is of kan worden verboden in een bepaald
aantal lidstaten op het geiele of een deel van hun grondgebied overeenkomstig het nationaal
diergeneeskundig belelt. Eenieder die voornemens is om CaniLeish te importeren, verkopen, leveren
en/of te gebruike( zient de desbetreffende bevoegde instantie in de lidstaat te raadplegen over het actuele
vaccinatiebeleityodrafgaand aan de import, verkoop, levering en/of het gebruik.
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BIJLAGE 11

FABRIKANT VAN HET BIOLOGIECH WERKZAME BESTANDDEEL EN
HOUDER VAN DE VERGUNN{NCG"WOOR DE VERVAARDIGING
VERANTWOORDELIIK VOOR VRIJGIFTE

VOORWAARDEN EN BERERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN
HET GEBRUIK

VERMELDING VARNDE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL's)
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A.  FABRIKANT VAN HET BIOLOGISCH WERKZAME BESTANDDEEL EN HOUDER
VAN DE VERGUNNING VOOR DE VERVAARDIGING VERANTWOORDELIJK VOOR
VRIJGIFTE

Naam en adres van de fabrikant van het biologisch werkzame bestanddeel

VIRBAC

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

Frankrijk

Naam en adres van de fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte

VIRBAC

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

Frankrijk

B. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING OOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK

Uitsluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbaar {diesgeneesmiddel.

Overeenkomstig artikel 71 van richtlijn 2001/82/EC.van,het Europees Parlement en de Raad mag een
lidstaat de import, de verkoop, de levering en/ofibet (Jelruik van het diergeneesmiddel op zijn hele
grondgebied of een deel daarvan verbieden als blijkedat:

a)  de toediening van het diergeneesmidda! aasi dieren de uitvoering van een nationaal programma voor
diagnose, de controle of de uitroeiinguari een dierziekte doorkruist, dan wel de waarborging dat
levende dieren of de levensmidde!an‘ef andere producten die van de behandelde dieren afkomstig
zijn niet zijn besmet, bemoeilijKw:

b)  de ziekte waartegen het diergeneesmiddel geacht wordt immuniteit te bieden, in het betrokken
gebied nauwelijks voorkouit.

C. VERMELDING VAN'DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL's)

Niet van toepassing.
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Doos met 1 flacon lyofilisaat en 1 flacon oplosmiddel.

Doos met 1 flacon lyofilisaat en 1 flacon oplosmiddel, 1 injectiespuit en 1 naald.
Doos met 3 flacons lyofilisaat en 3 flacons oplosmiddel.

Doos met 5 flacons lyofilisaat en 5 flacons oplosmiddel.

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CaniLeish lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie voor honden

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)ME EN OVERIGE BESTANDE(E)L{EM)

L. infantum Proteinen (ESP) > 100 ug

3. FARMACEUTISCHE VORM

Lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie

4, VERPAKKINGSGROOTTE

1 dosis
3 dosissen
5 dosissen

5. DIERSOORT(EN) WAARVO@R HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Honden.

6. INDICATIE

‘ 7. WIJZEL/;N GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Subcutaan (gopuik
Lees vodigeoruik de bijsluiter.

[ 3. 7YWACHTTERMIIN

‘ 9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

Lees voor gebruik de bijsluiter.
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‘ 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP: {maand/jaar}
Onmiddellijk na reconstitutie gebruiken.

11. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWAREN

Gekoeld bewaren en transporteren.
Beschermen tegen licht.

12.  SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTAINTEN HIERVAN

Lees voor gebruik de bijsluiter.

13. VERMELDING ‘UITSLUITEND VOOR DIERGENEES ‘i[ NDIG GEBRUIK’ EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZ!EN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, indien van toepassing

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik — uitsluitend \oo: diergeneeskundig gebruik

14. VERMELDING ‘BUITEN HET ZICHT Q\IEEREIK VAN KINDEREN BEWAREN’

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewar=n.

15. NAAM EN ADRES VAN D="“4dOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.I.[7.
06516 Carros

Frankrijk

16. NUMMEP._(S;_'N HET COMMUNAUTAIRE GENEEMIDDELENREGISTER

EU/2/11/121/0G1
EU/2/11/171/002
EU/2/11/121/003
EU/2/11,/221/004

[ (7.7\PARTIINUMMER FABRIKANT

Lot: {nummer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Doos met 10 flacons lyofilisaat en 10 flacons oplosmiddel.
Doos met 15 flacons lyofilisaat en 15 flacons oplosmiddel.
Doos met 25 flacons lyofilisaat en 25 flacons oplosmiddel.
Doos met 30 flacons lyofilisaat en 30 flacons oplosmiddel.
Doos met 50 flacons lyofilisaat en 50 flacons oplosmiddel.

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CaniLeish lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie voor honden

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)ME EN OVERIGE BESTANDE(Z)M£(EN)

Elke dosis van 1 ml vaccin bevat:
L. infantum Proteinen (ESP) > 100 ug

3. FARMACEUTISCHE VORM

Lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie

4. VERPAKKINGSGROOTTE

10 doses
15 doses
25 doses
30 doses
50 doses

5. DIERSOORT(EN;) y\:Xl‘.RVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Hond

6. INDICATE(S)

Lees voor genruik de bijsluiter.

L?. iJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Sebkeutaan gebruik
Lees voor gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTERMIJN
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9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

Lees voor gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP: {maand/jaar}
Onmiddellijk na reconstitutie gebruiken.

11. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWAREN

Gekoeld bewaren en transporteren.
Beschermen tegen licht.

12.  SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWTJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELZ/RESTANTEN HIERVAN

Lees voor gebruik de bijsluiter.

13.  VERMELDING ‘UITSLUITEND VOOR DIERGEXFESKUNDIG GEBRUIK’ EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, indien van toepassing

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik — uiteluiténii op diergeneeskundig verkrijgbaar
diergeneesmiddel

14, VERMELDING ‘BUITEN HET Z KLH‘_I‘ EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN’

Buiten het zicht en bereik van kindereri bexwaren.

15. NAAM EN ADRES VAN.DEHOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

VIRBAC

lére avenue — 2065 m LJ_W.D.
06516 Carros

Frankrijk

16. NUMI\/I_ES_(‘S) INHET COMMUNAUTAIRE GENEEMIDDELENREGISTER

EU/2/11/1224095
EU/2/11,121/006
EU/2/21/221/007
E'2/2/11.121/008
=U. 2/11/121/009

17. PARTIINUMMER FABRIKANT

Lot {nummer}
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GEGEVENS DIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN WORDEN
VERMELD

Flesje met 1 dosis lyofilisaat

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CaniLeish lyofilisaat

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDE(E)L(EN)

L. infantum ESP > 100 pg

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF_/-:"?\ITAL EENHEDEN

1 dosis

4. TOEDIENINGSWEG(EN)

SC

‘ 5. WACHTTERMIJN

| 6.  PARTIINUMMER

Lot: {nummer}

‘ 1. UITERSTE GEEREIKSDATUM

EXP: {maand/jaar}
Onmiddellijk na fegaristitutie gebruiken.

‘ 8. VERMFELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitslgivend voor diergeneeskundig gebruik.
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GEGEVENS DIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN WORDEN
VERMELD

Flesje met 1 dosis oplosmiddel

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CaniLeish oplosmiddel

2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDE(E)L(EN)

Natriumchloride 9 mg/ml (0,9%)

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF_A:"T\ITAL EENHEDEN

1ml

| 4. TOEDIENINGSWEG(EN)

‘ 5. WACHTTERMIJN

Niet van toepassing.

| 6.  PARTIINUMMER

Lot: {nummer}

‘ 1. UITERSTE GEEREIKSDATUM

EXP: {maand/jaar}

‘ 8. VERM KLDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluit<na*voor diergeneeskundig gebruik.

16/23
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BIJSLUITER

CaniLeish lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie voor honden

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR VRNGIFTE,

INDIEN VERSCHILLEND

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant:

VIRBAC

léere avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Frankrijk

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CanilLeish lyofilisaat en oplosmiddel voor suspensie voor injectie vaorfionden

3. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGY PESTANDDE(E)L(EN)
Elke dosis van 1 ml vaccin bevat:

Lyofilisaat:

Werkzaam bestanddeel:
Leishmania infantum Excreted Secreted Protginen (ESP) minstens 100 pg

Adjuvans:

Gezuiverd extract van Quillaja saponaria (QA-21): 60 g
Oplosmiddel:

Natriumchloride oplossing 9 mg/mi (U,9%) 1ml

4. INDICATIES

Voor de actieve immuinisatie van Leishmania-negatieve honden vanaf 6 maanden ter vermindering van het
risico op het ontwikkeien van een actieve infectie en een klinische ziekte na contact met Leishmania

infantum.

De werkzaamheid van het vaccin is aangetoond bij honden onderworpen aan een meervoudige natuurlijke

blootstelling-aca4yarasieten in gebieden met hoge infectiedruk.

Begin vin ¢e immuniteit: 4 weken na het primaire vaccinatieschema.

Dauréai de immuniteit: 1 jaar na de laatste (her)vaccinatie.
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S. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in geval van overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel, het adjuvans of voor één
van de hulpstoffen.

6. BIJWERKINGEN

Na de injectie worden vaak gematigde en lokale reacties van voorbijgaande aard zoals zweliingynodulus,
pijn bij palpatie of erytheem waargenomen, maar deze reacties verdwijnen spontaan binpei2.1ot 15 dagen.
Andere na vaccinatie vaak voorkomende tijdelijke symptomen, zijn hyperthermie, anatria en
spijsverteringsstoornissen gedurende 1 tot 6 dagen. In zeldzame gevallen werden ansrexiz en braken
gerapporteerd.

Allergie-achtige reacties zijn zeldzaam. In zeer zeldzame gevallen werden ernsiiae
overgevoeligheidsreacties gezien die fataal kunnen zijn. Een symptomatischie/ioehandeling moet direct
worden toegepast en klinische monitoring moet gehandhaafd worden tot ¢2 kiinische symptomen
verdwenen zijn. Alle bijwerkingen dienen te zijn gerangschikt op “frecientic” aan de hand van de
volgende indeling:

- zeer vaak (meer dan 1 op de 10 dieren vertonen bijwerking(en) gedurende de duur van één
behandeling)

- vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 dieren)

- soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 dieren)

- zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 diergq)

- zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 dieren, inclusiat"geisoleerde rapporten)

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden vermeld,
wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in keafiis te stellen.
7. DIERSOORT(EN) WAARVO2ZR MET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS
Hond
8. DOSERING VOCR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN
TOEDIENINGSWEG(EN)
Subcutaan gebruik
Primaire vaccinailescliema:
- Eerstestnsis vanaf 6 maanden,
- Tweatgosis 3 weken later,
- Detae/dosis 3 weken na de 2e injectie.
Jaarlijrsewervaccinatie:
-“.zen booster injectie van een enkele dosis 1 jaar na de derde injectie en vervolgens jaarlijks.

9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Na reconstitutie van het lyofilisaat met het oplosmiddel, voorzichtig schudden en onmiddellijk gebruiken
in een dosering van 1 ml subcutaan volgens het vaccinatieschema.
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10. WACHTTERMIJN

Niet van toepassing.

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.
Bewaren en transporteren bij 2°C — 8°C.
Beschermen tegen licht.

12.  SPECIALE WAARSCHUWING(EN)

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Alleen gezonde dieren vaccineren. De werkzaamheid van de vaccinatie bi, honden die al geinfecteerd zijn
is niet onderzocht en kan daarom niet worden aanbevolen. Bij honden d1Z eridanks de vaccinatie
leishmaniasis ontwikkelen (actieve infectie en/of ziekte), is geblekerrdarer geen voordeel is om met de
inentingen door te gaan. Injectie van het vaccin bij honden die al geinfcateerd zijn met Leishmania
infantum toonde geen specifieke bijwerkingen anders dan die order “bijwerkingen” staan beschreven. Het
wordt aanbevolen voor de vaccinatie een Leishmania infectiete tGetecteren met behulp van een snelle
serologische diagnostische test.

In geval van een anafylactische reactie dient een passende symptomatische behandeling te worden
ingesteld en klinische bewaking te worden gehandhaafgz=atue’'symptomen verdwenen zijn. Om ervoor te
zorgen dat een dergelijke behandeling snel kan worden%agesteld in het geval van een anafylactische
reactie, is het raadzaam dat de eigenaar de hond.in U¢ gaten houdt gedurende de uren na vaccinatie.

Het ontwormen van besmette honden vaor degvaccinatie is aanbevolen.
De vaccinatie dient niet te verhinderen anderemidatregelen te nemen om de blootstelling aan zandvliegjes
te beperken.

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nesnen door degene die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient

In geval van accidentele zelfinjecte, dient onmiddellijk medische hulp te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket aan de axts“te“worden getoond.

Dracht en lactatie
De veiligheid van dit diérgerieesmiddel is niet onderzocht tijdens dracht of lactatie. Daarom wordt het
gebruik tijdens drachtigriaid niet aanbevolen.

Interactie met aQdlare geneesmiddelen

Er is geen inforinatic beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin in combinatie met
enig ander diergaiieesmiddel. Een besluit ten aanzien van het gebruik van dit vaccin voor of na enig ander
diergeneesivideiel dient per geval te worden genomen.

Onverpnigbaarheden
Aangézien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, moet het middel niet met andere
liefgeneesmiddelen worden vermengd.

Overdosering

Er zijn geen andere bijwerkingen waargenomen dan die vermeld zijn in rubriek 'Bijwerkingen' na
toediening van een dubbele dosis van het vaccin.
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Overige informatie

Transiénte antilichamen tegen Leishmania, die met een ImmunoFluorescence Antibody Test (IFAT)
aangetoond kunnen worden, kunnen verschijnen na de vaccinatie. Antilichamen die door de vaccinatie
zijn geinduceerd kunnen onderscheiden worden van antilichamen die tijdens een natuurlijke infectie zijn
aangemaakt met behulp van een snelle diagnostische serologische test als eerste stap van een differantiéle
diagnose.

In gebieden met een lage of geen infectiedruk dient de dierenarts een baten/risicobeoordeling uit.te voeren
alvorens te besluiten het vaccin bij honden toe te dienen.

Het effect van het vaccin, met betrekking tot de volksgezondheid en de controle van de infagtie=bij mensen,
kan niet worden ingeschat op basis van de beschikbare gegevens.

Gegevens over de werkzaamheid tonen aan dat een gevaccineerde hond 3,6 keer,minder risico loopt
een actieve infectie te ontwikkelen en 4 keer minder risico een klinische ziekte t2 oatwikkelen dan
een niet-gevaccineerde hond, bij honden onderworpen aan een meervoudige natutrilike blootstelling aan
parasieten in gebieden met hoge infectiedruk.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE VERNIJDERING VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELEZ/RESTANTEN HIERVAN

Diergeneesmiddelen mogen niet worden verwijderd via afvalwater o€ heishoudelijk afval.

Vraag aan uw dierenarts hoe u overtollige diergeneesmiddelen verwiidzit. Deze maatregelen dienen

tevens ter bescherming van het milieu.>

14, DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HESLAATST IS HERZIEN

Zie voor nadere bijzonderheden over dit product de weasite van het Europees geneesmiddelenbureau
http://www.ema.europa.eu/.

15. OVERIGE INFORMATIE

Type | glazen flacon met 1 dosis lyofilisaat'en type | glazen flacon met 1 ml oplosmiddel,
beide afgesloten met een butyl-elastormiaer stop en verzegeld met een aluminium dop.

Verpakkingsgrootten:

Plastic doos met 1 flacon met:a,aasis lyofilisaat en 1 flacon met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos met 1 flacon mewl cosis lyofilisaat en 1 flacon met 1 ml oplosmiddel, 1 spuit en 1 naald.
Plastic doos met 3 flacons'met 1 dosis lyofilisaat en 3 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos met 5 flacoiis,riiet 1 dosis lyofilisaat en 5 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos met 10 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 10 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos met 15flacons met 1 dosis lyofilisaat en 15 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos met Z5+flacons met 1 dosis lyofilisaat en 25 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos m&p3C-“rlacons met 1 dosis lyofilisaat en 30 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Plastic doos.m¢&+50 flacons met 1 dosis lyofilisaat en 50 flacons met 1 ml oplosmiddel.

Het kan/voerkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

D¢ intasit, verkoop, levering en/of het gebruik van CanilLeish is of kan worden verboden in een bepaald
aniay lidstaten op het gehele of een deel van hun grondgebied overeenkomstig het nationaal
diergeneeskundig beleid. Eenieder die voornemens is om CaniLeish te importeren, verkopen, leveren
en/of te gebruiken, dient de desbetreffende bevoegde instantie in de lidstaat te raadplegen over het actuele
vaccinatiebeleid voorafgaand aan de import, verkoop, levering en/of het gebruik.

Gelieve voor alle informatie over dit diergeneesmiddel contact op te nemen met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny0nuka buarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
RdAgen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

EALGdo

VIRBAC HELLAS A.Ex

23 rd KIm National.!Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefinos

Athens - GREELCE

Tel: +30 2106218520

E-mail: infaeirbac.gr

Espafii

VIRBAC ESPANA S.A.
ZS-8250 Esplugues de Llobregat
(Barzelona).

1€l : +349347079 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) 4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m — LL D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 05 73.00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermeswegys
NL-377%ND-Barneveld
Tel: 31%Q) 342 427 100

Norge

\IRBAC

19¢ avenue 2065 m — L.I1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

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

22/23


mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

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

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

island

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Caldera 21

20153 Milano

Tel: 0039 02 409247.1

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, ESTDNiIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovetsse

Lietuva

OU ZOOVETVARLU

Uusaru 5

ET - 76505 Saus/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 606

E-mail: marads@zoovet.ee

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 — L.1.[>
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 72 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue2065 ni— L.1.D
F-06516.Cavc0s

Tel: 33%%) /4 92 08 73 00

Syexige

ViRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

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