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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETRINARSKI MEDICINI

CaniLeish liofilizat in vehihel za suspenzijo za injiciranje za pse.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak odmerek po 1 ml cepiva vsebuje:

Liofilizat:

Zdravilna(e) ucinkovina(e):

Leishmania infantum ekskrecijko-sekrecijski proteini (Excreted Secreted Proteins - ESP) najmanj 100 ug
Dodatek:

Precisceni ekstrakt Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Vehikel:
Raztopina natrijevega klorida 9 mg/ml (0.9%) 1 ml

Za celoten seznam pomoznih snovi glej poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehikel —suspenzija za injiciranje.

Liofilizat: liofilizirana frakcija bez barve

Vehikel: brezbarvna tekocina

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za uporabe.orr ciljnih Zivalskih vrstah

Za aktivno imunizacijome, Leishmanio negativnih psov, starej$ih od 6 mesece,, za zmanjsanje tveganja
okuzbe in klini¢nih znaisov bolezni, po stiku s parazitom Leishmania infantum.

Ucinkovitost cepita j¢ bila dokazana pri psih, ki so bili izpostavljeni Stevilnim naravnim parazitom na
obmogcjih, kjer4e wkuzenost zelo razsirjena.

Nastop imunosui: 4 tedne po primarnem cepljenju.

Trajanjesimunosti: 1 leto po zadnjem cepljenju oz. ponovnem cepljenju.

413 Kontraindikacije

Ne uporabljajte v primeru preobc¢utljivosti na zdravilno u¢inkovino, dodatek ali katere koli pomozZne snovi.



4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Po cepljenju se lahko razvijejo prehodna protitelesa proti Leshmania, ki jih odkrije imunofluorescencni
test za ugotavljanje protiteles (IFAT). Protitelesa, ki se pojavijo zaradi cepljenja, je mogoce razlikovati od
protiteles, ki se pojavijo zaradi naravne okuzenosti, z uporabo hitrih diagnosti¢nih seroloskih testew, kot
prvi korak za diferencialno diagnozo.

Na obmodjih, kjer je okuzenost nizka ali je sploh ni, mora veterinar oceniti razmerje korist/tvegasile;
preden se odlo¢i za uporabo cepiva pri psih.

Vpliva cepiva na zdravje ljudi in obvladovanje okuzenosti ljudi iz razpolozljivih podatkév i mogoce
oceniti.

4.5 Posebni previdnosti ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Cepite le zdrave zivali. U¢inkovitost cepiva pri ze okuZenih psih ni bila prodczna, zato cepljenje ni
priporocljivo. Za pse, ki so kljub cepljenju razvili leishmaniozo (aktivno okuzcnost in/ali bolezen),
nadaljevanje dajanja cepiva ni pokazalo nobene koristi. Dajanje cepive psem, ki so Ze okuzeni s
parazitom Leishmania infantum, ni pokazalo nezelenih uéinkov, razémdistih, ki so navedeni v poglavju
4.6. Pred cepljenjem je priporocljivo izvesti hiter seroloski diagnogticni tost za ugotavljanje okuzenosti z
Leishmanio.

V primeru anafilakti¢ne reakcije je treba uvesti primerno simotomatsko zdravljenje in klini¢éno spremljanje
je treba vzdrzevati, dokler simptomi ne izginejo. Da bi olgjSali iitro izvedbo takega zdravljenja, ¢e bi se
morda pojavila anafilakti¢na reakcija, priporo¢amo, da lastaik opazuje psa nekaj ur po cepljenju .

Pred cepljenjem priporo¢amo dehelmintizacijo okuZenth psov.
Cepljenje ne sme ovirati ukrepov za zmanjSanje rzpostavljenosti pes¢eni musici.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izyajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo
V primeru nenamernega samo-injiciranjisetakoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

4.6  NezZeleni u¢inki (pogostogin resnost)

Po dajanju so obic¢ajne zmeraz in‘prehodne lokalne reakcije, kot so oteklina, vozlicki, bole¢ina na
otipavanje ali eritem, toca tewreakcije spontano minejo v 2 do 15 dneh. V izjemno redkih primerih so
porocali, da je na mestusinjiviranja prislo do mocnejse reakcije (nekroza injiciranega mesta, vaskulitis). Po
cepljenju so obicajni tudi drugi prehodni znaki, kot so hipertermija, apatija, prebavne motnje, ki trajajo od
1 do 6 dni. V redkih,primerih porocajo o anoreksiji in bruhanju.

Alergi¢ne reakeije\so redke. V zelo redkkih primerih so opazili hude preob¢utljivostne reakcije, Ki so
lahko usodne"Rotrebno je hitro simptomatsko zdravljenje in treba je vzdrzevati klini¢no spremljanje,
dokler simptori e izginegjo. .

Pogostost.nezeenih ucinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo poggsiy (pri vec kot 1 zivali od 10 zivali med enim ciklom zdravljenja)

- pogodti (pri vec kot 1 a manj kot 10 Zivali od 100 zivali)

- obzasniv(pri vec kot 1 a manj kot 10 zivali od 1.000 Zivali)

-qrecki/, pri vec€ kot 1 a manj kot 10 Zivali od 10.000 zivali)

- kelg redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zivali, vkljuCujo¢ posamezne primere).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini med brejostjo in laktacijo ni bila ugotovljena.
Zato uporaba med brejostjo in laktacijo ni priporo¢ljiva.



4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini.. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli drugega
zdravila odlo¢amo od primera od primera.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Subkutana uporaba.Po rekonstituciji liofilizata z vehiklom rahlo pretresite in dajte takoj gubicutano en
odmerek po 1 ml, v skladu s slede¢imi programom cepljenja:
Osnovno cepljenje:

- prvi odmerek od starosti 6 mesecev,

- drugi odmerek 3 tedne kasneje,

- tretji odmerek 3 tedne po drugem odmerku.

Letno ponovno cepljenje:
- Krepitvena injekcija-en odmerek 1leto po tretjem odmerku in Kazoenkrat letno.

Izgled rekonstituiranega zdravila je rdece-rjave barve.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, progstiti), ¢e je potrebno

Po dajanju dvojnega odmerka cepiva niso opazili nezelenth ylinkov, razen tistih, navedenih v poglavju
4.6.

4,11 Karenca

Ni smiselno.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTTI

Farmakoterapevtska skupina: Imunoloska zdravila za Canidae — pse — inaktivirano parazitno cepivo.
Oznaka ATC vet
koda : QI07AO001.

Dejstvo, da cepljenje induciza celi¢no posredovano imunost dokazuje sledece:

* pojavljanje specifitnihigG2 protiteles proti Leishmania infantumekskrecijsko-sekrecijskim proteinom,
* povecanje dejavnosti ieismanocidnih makrofagov,

 proliferacijaT (imfocitov z izlo¢anjem interferon- gama citokinov

*  pozitiven<T-rimiocitni imunski odziv, neposredno proti Leishmania antigenu(kozni test).

Podatki o uCimovitosti pri psih, ki so bili izpostavljeni Stevilnim naravnim parazitom na obmog¢jih, Kjer
je okuzetigstizelo razsirjena, kazejo, da imajo cepljeni psi 3-krat manj moznosti, da bi se okuzili in 4-
kratymenj moznosti, da bi razvili bolezen, kot necepljeni psi.



6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Liofilizat

Precisceni ekstrakt Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Saharoza

Manitol

Vehikel
Natrijev klorid
Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo me%at1 J» drugimi zdravili za uporabo v
veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila za uporabo v veterinarski mediciriy pekiranju za prodajo: 2 leti.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: upgranite takoj po rekonstituciji.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C —8 %Ch
Zascitite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Viala iz stekla tipa | z 1 odmerkom liotilizata in viala iz stekla tipa | z 1 ml vehikla, zaprti z z zamaskom
iz butilelastomera in zapecateni z aluminijastim pokrovckom.

Velikosti pakiranj:

Plasti¢na Skatla z 1 vialo z cdmerkom liofilizata in 1 vialo z 1 ml vehikla.
Plasti¢na $katla z 1 vialo'z_indozo liofilizata, 1 vialo z 1 ml topila, 1 brizgo in 1 iglo.
Plasti¢na Skatla s 3 vialgmi z 1 dozo liofilizata in 3 vialami z 1 ml topila.

Plasti¢na $katla s 5 vialami z 1 dozo liofilizata in 5 vialami z 1 ml topila.

Plasti¢na $katla z }12wialami z 1dozo liofilizata in 10 vialami z 1 ml topila.
Plasti¢na Skatlas 25 vialami z 1 dozo liofilizata in 15 vialami z 1 ml topila.
Plasti¢na Skatlas 25 vialami z 1 dozo liofilizata in 25 vialami z 1 ml topila.
Plasti¢na $katla s 30 vialami z 1 dozo liofilizata in 30 vialami z 1 ml topila.
Plasti¢na zizatla's 50 vialami z 1 dozo liofilizata in 50 vialami z 1 ml topila.

Ni rivine, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.t/ Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil,
je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.



7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

VIRBAC

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

Francija

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Faks. 0033/4.92.08.73.48
E-posta. dar@virbac.com

8.  STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/11/121/001-009

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJE DOVOLJENJA ZA PROMET

14/03/2011

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veteriarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicine Agency) http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/A3&' UPORABE

Uvoz, prodaja, oskrba in/ali uporaba Cahitgish je ali je lahko prepovedana v nekaterih drzavah ¢lanicah
na njihovem celotnem ozemlju ali delu“pzemlja v skladu z nacionalnim programom zdravstvenega varstva
zivali. Vsakdo, ki namerava uvazati, prodajati, oskrbovati in/ali uporabljati CaniLeish, se mora
posvetovati s pristojnimi organi drsave ¢lanice o veljavnih programih cepljenja $e pred uvozom, prodajo,
oskrbo in/ali uporabo.


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

DODAKEG 1t
IZDELOVALEC(I vZDELOVALCI') BYOLOSKE AKTIVNE UCINKOVINE
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA IZDELAVO
ZDRAVILA, ODGOVORENORGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJE
POGOJI IN OMEJITVE=LEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIY DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)



A.  TZDELOVALEC(IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(ZDRAVILNIH UCINKOVIN) IN IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA IZDELAVO
ZDRAVILA, ODGOVOREN(ODGOVORNI) ZA SPROSTITEV SERIJE

Ime in naslov izdelovalcabioloske zdravilne u¢inkovine)

VIRBAC

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

Francija

Ime in naslov izdelovalca) zdravila, odgovornega za sprostitev serije

VIRBAC

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

Francija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM F&E. OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/82/ES Evropskegq pariamenta in Sveta, drzave ¢lanice prepovejo ali
lahko prepovejo uvoz, prodajo, oskrbo in/ali uporabo zuravila za uporabo v veterinarski medicini na
svojem celotnem ozemlju ali delu ozemlja, ¢e se ugotoyi da:

a)  biuporaba zdravila za uporabo v veterirarski medicini ovirala izvajanje nacionalnih programov
za diagnozo, nadzor ali zatiranj< Ziyalskih bolezni ali da bi povzroéila tezave pri zagotavljanju
odsotnosti okuzenosti v zivih zivalik ali v zivilih ali v drugih proizvodih, pridobljenih iz
zdravljenih zivali.

b)  bolezen, za katero se z zdravisam za uporabo v veterinarski medicini pridobi imunost, na
obmocju skoraj ni prisstna.

C. NAVEDBA NAJVISJiH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla z 1 vialo liofilizata in 1 vialo z vehikla

Skatla z 1 vialo liofilizata, 1 vialo z vehikla, 1 vbrizgo in 1 iglo.
Skatla s 3 vialami liofilizata in 2 vialami z vehikla

Skatla s 5 vialami liofilizata in 5 vialami z vehikla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI )

CaniLeish liofilizat in vehihel —suspenzija za injiciranje za pse

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNV

L. infantum proteini (ESP) > 100 pg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehihel —suspenzija za injiciranje

4, VELIKOST OVOJNINE

1 odmerkom.
3 odmerkov.
5 odmerkov.

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

6. INDIKACIJE

7. NACINUN POT(I) UPORABE

Subiwtana uporaba.
Pred upprabo preberite navodilo za uporabo.

[8.  KARENCA
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9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp : {mesec/leto}
Zdravilo porabite takoj po rekonstituciji.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Zascitite pred svetlobo

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVARSE [FEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI OPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJS, "

Pred uporabo preberite navodila.

13. BESEDILO »SAMO ZA ZIVALI« IN POGO353'ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali - Rp-Vet.

14. BESEDILO »ZDRAVILO SHR“MJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM«

Zdravilo shranjujte nedosegljivo aotrokom.

15.  IME IN NASLOY MMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIRBAC

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

Francija

16. SAEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/114121/001
£:)/2/11/121/002
EL'"2/11/121/003
EU/2/11/121/004

17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija : {Stevilka}

12



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla s 10 vialami liofilizata in 10 vialami vehikla
Skatla z 15 vialami liofilizata in 15 vialami vehikla
Skatla z 25 vialami liofilizata in 25 vialami vehikla
Skatla z 30 vialami liofilizata in 30 vialami vehikla
Skatla z 50 vialami liofilizata in 50 vialami vehikla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

CaniLeish liofilizat in vehihel —suspenzija za injiciranje za pse

2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

Vsak odmerek po 1 ml cepiva vsebuje :
Leishmania infantum proteini (ESP) > 100 pg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Liofilizat in vehihel —suspenzija za injiciranje

4. MERE OVOJNINE

10 odmerkov.
15 odmerkov.
25 odmerkov.
30 odmerkov.
50 odmerkov.

5. CILJNE ZIVALSKJ ¥RSTE

Psi.

| 6. INDIKAGIJA(E)

Pred uporalse=ieberite navodilo za uporabo.

[ 7. ("NACIN IN POT(IT) UPORABE

Sublutana uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

13



9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp: {mesec/leto}
Zdravilo porabite takoj po rekonstituciji.

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku
Zascitite pred svetlobo.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANGE NEPORABLIENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJ(

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO »SAMO ZA ZIVALI« IN POGOJY AZI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali — Rp-Vet.

[ 14.  BESEDILO »ZDRAVILO SHRANJYITE NEDOSEGLJIVO OTROKOMK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrgiain.

‘ 15. IME IN NASLOV IME'Q_\II KA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

VIRBAC

lére avenue — 2065 m —.L_.nD.
06516 Carros

Francija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/17%/122/005
EU/2/11/121/006
FU/2/1:./121/007
£:J/2/11/121/008
EL2/11/121/009

17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija : {Stevilka}

14



PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Viala z 1 odmerkom liofilizata

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

CaniLeish liofilizat

2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

L. infantum ESP > 100 ug

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI $TEVELOM ODMERKOV

1 odmerkom

4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Subkutana .

5.  KARENCA

| 6. SERIJSKA STEVILKA

Serija: {stevilka}

[ 7. DATUM IZTEKA RORA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp : {mesec/leto}
Zdravilo porabite takoj po rekonstituciji.

(8. BESEDILO »SAMO ZA ZIVALI«

Samo zg Ziwli.

15



PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Viala z 1 odmerkom vehikla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

CanilLeish vehikel

2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

9 mg/ml (0.9%) natrijevega klorida.

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI gﬂl‘«_ﬁ‘LOM ODMERKOV

1ml

‘ 4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

| 5.  KARENCA

Ni smiselno.

| 6. SERIJSKA STEVILKA

Serija: {stevilka}

[ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp : {mesec/leto}

(8. BESEDiLG»SAMO ZA ZIVALI«

Samo za Zivali.

16
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NAVODILO ZA UPORABO
CaniLeish liofilizat in vehihel —suspenzija za injiciranje za pse
1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DVOLJENJA ZA I1ZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEV SERIJE, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec:

VIRBAC

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

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MECI1Z NI

Liofilizat in vehihel —suspenzija za injiciranje

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UéINKOVIN(E) IN. DRUGIH SESTAVIN

Vsak odmerek po 1 ml cepiva vsebuje:

Liofilizat:

Zdravilne uc¢inkovine:

Leishmania infantum ekskrecijko-sekrecijskisaroteini (Excreted Secreted Proteins - ESP) najmanj 100 ug
Dodatek:

PrecisCeni ekstrakt Quillaja saponaria,(2A;21): 60 ug

Vehikel:

Raztopina natrijevega klorida 9 /i3'ml (0.9%) 1 ml

4. INDIKACIJA(E])

Za aktivno imunizacijowa Leishmanio negativnih psov, starejSih od 6 mesecev, za zmanjSanje tveganja
okuzbe in klini¢nik=znakov bolezni, po stiku s parazitom Leishmania infantum.

Ucinkovitost cépive je bila dokazana pri psih, ki so bili izpostavljeni Stevilnim naravnim parazitom na
obmog¢jih, kier\ie okuzenost zelo razsirjena.

Nastop smiinosti: 4 tedne po primarnem cepljenju.

Trajanjerimunosti: 1 leto po zadnjem cepljenju 0z. ponovhem cepljenju.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte v primeru preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino, dodatek ali katere koli pomozne snovi.
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6. NEZELENI UCINKI

Po dajanju so obi¢ajne zmerne in prehodne lokalne reakcije, kot so oteklina, vozli¢ki, bole¢ina na
otipavanje ali eritem, toda te reakcije spontano minejo v 2 do 15 dneh. V izjemno redkih primerih.so
porocali, da je na mestu injiciranja prislo do mocnejse reakcije (nekroza injiciranega mesta, vaskiiitisy'Po
cepljenju so obicajni tudi drugi prehodni znaki, kot so hipertermija, apatija, prebavne motnje, ki txaizjo od
1 do 6 dni. Alergic¢ne reakcije so redke. V zelo redkih primerih so opazili hude hipersenzitivpe reakcije, ki
so lahko usodne. Potrebno je hitro simptomatsko zdravljenje in treba je vzdrzevati klini¢ni fiadzor, dokler
dokler simptomi niso odpravljeni. .

Pogostost Skodljivih reakcij definiramo tako, da uporabimo naslednji dogovor:
- Zelo obicajna (vec kot 1 od 10 zivali kaze znake skodljivih reakcij med poickom enega
postopka zdravljenja),
- Obicajna (ve€ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100),
- Nepogosta (vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1000),
- Redka (vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000),
- Zelo redka (manj kot 1 zival od 10.000, vkljucno z loCeniniifpgrocili)
Ce opazite kakrine koli resne stranske u¢inke ali druge ucinke, ki alistvonienjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.
7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE
Psi.
8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALS¥£ VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA
Subkutana uporaba.
Osnovno cepljenje:
- prvi odmerek od starostifomesecev,
- drugi odmerek 3 tedns-kasrigje,
- tretji odmerek 3 tedsiwno drugem odmerku.
Letno ponovno cepljenie:
- Krepitvena injekcija-en odmerek 1 leto po tretjem odmerku in nato enkrat letno.
9. NASVET C'PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Po rekongtituciyi liofilizata z vehiklom rahlo pretresite in dajte takoj subkutano en odmerek po 1 ml, v
skladu gslede¢imi programom.

1¢. , KARENCA

Ni smiselno.
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11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Zascitite pred svetlobo.

12.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Cepite le zdrave zivali. U¢inkovitost cepiva pri ze okuZenih psih ni bila proucena, zae.cepljenje ni
priporocljivo. Za pse, ki so kljub cepljenju razvili leishmaniozo (aktivno okuzenost w/zli bolezen),
nadaljevanje dajanja cepiva ni pokazalo nobene Kkoristi. Dajanje cepiva psom, ki=so Ze okuZeni s parazitom
Leishmania infantum, ni pokazalo nezelenih uéinkov, razen tistih, ki so navedefii v poglavju 6. Pred
cepljenjem je priporocljivo izvesti hiter seroloski diagnosti¢ni test za ugotavljanje okuzenosti z
Leishmanio.

V primeru anafilakti¢ne reakcije je treba uvesti primerno simptomatskeszaravljenje in kliniéni nadzor je

treba vzdrzevati, dokler simptomi niso odpravljeni. Da bi olajsali hitréyvizz'edbo takega zdravljenja, ¢e bi se
morda pojavila anafilakti¢na reakcija, priporo¢amo, da lastnik opazuje psa nekaj ur po cepljenju .

Pred cepljenjem priporo¢amo dehelmintizacijo okuzenih @gsoy.
Cepljenje ne sme ovirati ukrepov za zmanjSanje izpostavijenosti pesceni musici.
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajatisfos=ba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takGjuposvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija
Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini med brejostjo in laktacijo ni bila ugotovljena.
Zato uporaba med brejostjo in laktacijo ni priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi z2ravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter uZimkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski niedieini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli drugega
zdravila odlo¢amo od primera od primera.

Inkompatibilnosti
Zaradi pomanjian;a §udij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo v
veterinarski medicini.

Preveliko.2dmerjanje

Po dajahju‘avojnega odmerka cepiva niso opazili nezelenih ucinkov, razen tistih, navedenih v poglavju
'Nezeieniudinki',

Druge informacije
Po cepljenju se lahko razvijejo prehodna protitelesa proti patologiji Leshmania, ki jih odkrije

imunofluorescenéni test za ugotavljanje protiteles (IFATPIFT). Protitelesa, ki se pojavijo zaradi cepljenja,
je mogoce razlikovati od protiteles, ki se pojavijo zaradi naravne okuZzenosti, z uporabo hitrih
diagnosti¢nih seroloskih testov, kot prvi korak za diferencialno diagnozo.

20



Na obmodjih, kjer je okuzenost nizka ali je sploh ni, mora veterinar oceniti razmerje korist/i oz. tveganja,
preden se odlo¢i za uporabo cepiva za pse pri psih.

Vpliva cepiva na zdravje ljudi in obvladovanje okuzenosti ljudi ni mogoc¢e oceniti iz razpolozljivih
podatkov.

Podatki o ucinkovitosti pri psih, ki so bili izpostavljeni Stevilnim naravnim parazitom na obmodiihs kjer
je okuZzenost zelo razsirjena, kazejo, da imajo cepljeni psi 3-krat manj moznosti, da bi se eluzili in 4-
krat manj moznosti, da bi razvili bolezen, kot necepljeni psi..

13.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABIENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO
Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinariem ali farmacevtom. Zdravilo
odstranite na okolju prijazen nacin.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORAED

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterigarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Ageney) http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Viala iz stekla tipa | z 1 odmerkom liofilizateuin viala iz stekla tipa | z 1 ml vehikla, zaprti z z zamaskom
iz butilelastomera in zapecateni z aluminiiasiiza pokrovckom.

Velikosti pakiranj:

Plasti¢na Skatla z 1 vialo z 1 odmerkom liofilizata in 1 vialo z 1 ml vehikla.

Plasti¢na Skatla z 1 vialo z 1 odpier<om liofilizata, 1 vialo z 1 ml vehikla, 1 brizgo in 1 iglo.
Plasti¢na Skatla s 3 vialami z }=qaerkom liofilizata in 3 vialami z 1 ml vehikla.

Plasti¢na Skatla s 5 vialami z°3,0amerkom liofilizata in 5 vialami z 1 ml vehikla.

Plasti¢na Skatla z 10 viaiamitz, 1 odmerkom liofilizata in 10 vialami z 1 ml vehikla.
Plasti¢na Skatla s 15 vigiami*z 1 odmerkom liofilizata in 15 vialami z 1 ml vehikla.
Plasti¢na Skatla s 25 viaiami z 1 odmerkom liofilizata in 25 vialami z 1 ml vehikla.
Plasti¢na Skatla s 32wialami z 1 odmerkom liofilizata in 30 vialami z 1 ml vehikla.
Plasti¢na Skatlass 0 vialami z 1 odmerkom liofilizata in 50 vialami z 1 ml vehikla.

Ni nujno, da s¢, v prometu vsa navedena pakiranja.

Uvoz, procaia, dobava in/ali uporaba CaniLeish je ali je lahko prepovedana v dolocenih drzavah ¢lanicah
v ceintrali delno na celotnem ozemlju ali delu njihovega ozemlja v skladu z nacionalnim programom
zdraystyenega varstva zivali. Katera koli oseba, ki namerava uvazati, prodajati, dobaviti in/ali uporabljati
Cunil,eish se mora posvetovati z ustreznim pristojnim organom drzave ¢lanice o veljavnih programih
cepjenja pred uvozom, prodajo, dobavo in/ali uporabo.

Za vse informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini se obrnite na lokalnega predstavnika
imetnika dovoljenja za promet.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny6auka boarapus
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Tel: 45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

D-22843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ee

EALado

VIRBAC HELLAS A/

13th KIm National Road Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREECE

Tel: +30 210 €212520

E-mail: info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.
FS:8930 Esplugues de Llobregat
(Barcelona).

T4 :+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.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

Malta

VIRBAC

1 avenue 2065 m—L.LD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 5

NL-3771, NQ«3arneveld
Tel: 31:0) 242 427 100

Noxge

VIiR3AC

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

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

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

22


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

France

VIRBAC France

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

island

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15

20142 Milano _Italia

Tel: 0039 02 4092471

Kvnpog

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

TnA: + 357 22456117

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

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: marqus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, =ST2NIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovetee

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) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m—L.LD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue2965 m—L.1.D
F-06518,Curras

Tel: 35v0)*,92 08 73 00

Sverige

VIRBAC

1°® avenue 2065 m - L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 7300

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