


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CaniLeish liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva (1 ml) satur:

Liofilizats:

Aktivas vielas:

Leishmania infantum ekskretétas sekretétas olbaltumvielas (ESO) vismaz 100 pg

Paligviela:
Attirits Quillaja saponaria (QA-21) ekstrakts: 60 ug

Skidinatajs:
Natrija hlorida $kidums 9 mg/ml (0,9%) 1ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta

3. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosatiai.
Liofilizats: gaisi bruna liofilizétas frakcija.

Skidinatajs: bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

samazinatu aktivas infekgijas uh kliniskas slimibas attistibas risku péc saskares ar Leishmania infantum.
Vakcinas efektivitate Iinpiosadita suniem, kas tika paklauti dazadu dabisko parazitu iedarbibai vietas ar
augstu infekcijas at{igtivas risku.

Imunitates sakums: 4/ed€las péc primara vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 1 gads péc pédgjas (re-) vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

P&c vakcinacijas uz laiku var paradities antivielas pret Leishmania, kuras var noteikt ar imanfluorescences
antivielu testa (IFAT) palidzibu. Antivielas, kas radusas p&c vakcinacijas, var atskirt no antivielam, kas

radusas no dabiskas infekcijas, diferencialdiagnostika pirmkart izmantojot atros diagnostiskos
serologiskos testus.



Apvidos, kuros infekcijas risks ir zems vai nav vispar infekcija sastopama, pirms sunu vakcinacijas
veterinararstam jaizverte ieguvuma un riska attieciba .

Vakcinas ietekmi uz sabiedribas veselibu un cilvéka infekcijas kontroli péc pieejamajiem datiem nevar
novertet.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinét tikai veselus dzivniekus. Vakcinacijas efektivitate jau inficétiem suniem nav pétita un tadel nav
ieteicama. Netika pieradits labums no vakcinas ievadi$anas tadiem suniem, kuriend a#istijusies
leiSmanioze (aktiva infekcija un/vai slimiba), neskatoties uz vakcinas ievadisanusVakciu injicgjot
suniem, kas jau inficéti ar Leishmania infantum, salidzinot ar apak$punkta 4.6 ajirzkstitajiem dzivniekiem,
neradas nekadas specifiskas nelabveligas reakcijas. Pirms vakcinacijas ieteicams noteikt Leishmania
infekciju, izmantojot atro serologisko diagnostisko testu.

Anafilaktiskas reakcijas gadijuma jauzsak atbilstoSa simtomatiska arstésana un jaturpina mediciniska
uzraudziba, lidz simptomi pariet. Lai p&c iesp&jas atrak uzsaktu §adearstésanu anafilaktiskas reakcijas

gadijumos, suna saimnieckam ieteicams dzivnieku noverot vairileas $tundas pec vakcinacijas.

Pirms vakcinacijas invadétos sunus ieteicams attarpot.
Vakcinacija neatce] pret insektiem vérsto preventivo pasaliunit nepieciesamibu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura liete veterinaras ziles dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavgjoties mekliit ;nedicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma markejumu arstams

4.6 Tesp€&jamas blaksuparadibas (bieiuvzas un bistamiba)

P&c injekcijas var rasties tadas mereni 1sterktas un parejosas vietgjas reakcijas ka tuska, mezglins, sapes
palpgjot un apsartums, Kas ir biezi overotas, bet §1s reakcijas spontani izzad 2 1idz 15 dienu laika. Retos
gadijumos ir bijusi zinojumi par sn\agakam sekam adatas diiriena vieta (nekroze adatas diiriena vieta,
vaskulits).

Var novérot citas parejoSasspazimes, kas parasti redzamas péc vakcinacijas, pieméram, hipertermija,
apatija un gremosanas“ravcdjumi, kas ilgst 1 1idz 6 dienas un ir biezi novérotas. Retos gadijumos zinots
par anoreksiju un vepeiane

Alergiska tipa geckceijas tiek noverotas reti. Loti retos gadijumos ir novérotas paaugstinatas jutibas
reakcijas, kas var bift letalas. Nekavgjoties jauzsak simptomatiska arst€Sana un mediciniska uzraudziba
jaturpina lidz simptomi pariet.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak ka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak ka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak ka 10 dzivniekiem no 10 000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak ka 1 dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, atseviski zinojumi).



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tadel grisnibas un laktacijas laika
zales nav ieteicams lietot.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem
izvertgjot Katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosanas veids
Subkutani.

P&c liofilizata atSkaidisanas ar $kidinataju uzmanigi sakratiet un nekavgjoties revadiet vienu devu
subkutani atbilstosi talak min&tajam vakcinacijas grafikam:
Primarais vakcinacijas Kurss:

- pirma deva sakot N0 6 ménesu vecuma;

- otra deva péc 3 nedélam;

- tre$a deva 3 nedglas péc otras injekcijas.

Ikgadgja revakcinacija.
- Vienu uzturo$o injekciju vienas devas apméra jaicvada 1 gadu p&c tresas injekcijas un péc tam
katru gadu.
Atskaidita veida zales ir sarkanbriins $kidums.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas sitwicija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultas vakcinas devas ievadiSanas nav_novérotas nekadas nelabvéligas reakcijas, kuras nebutu
mingtas 4.6. apakSpunkta.

4.11 TerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKA5 TPASIBAS

Farmakoterapeitiska‘giuira: Imunologiskas veterinaras zales sunu dzimtas dzivniekiem — suniem —
inaktiveéta pretpzraizity, vakcina.
ATC vet Kods: QICZAOO0L.

Vakcinacija ierosina s§inu imunitati, ko pierada:
. specifisku 19gG2 antivielu pret Leishmania infantum ekskretétajam sekretétajam olbaltumvielam

paradisanas;
. makrofagu pret leiSmanijam verstas aktivitates pastiprinasanas;
. T sanu limfoproliferacija un interferona gamma citokinu sekrécija;
. pozitiva T $tinu imtna atbilde, kas veérsta pret leiSmaniju antigénu (adas tests).

Suniem, kas paklauti dabisko parazitu ietekmei rajonos ar biezu infekcijas sastopamibu,
efektivitates dati ir pieradijusi, ka vakcin€tam sunim ir 3,6 reizes mazaks aktivas infekcijas
attistiSanas risks un 4 reizes mazaks kliniskas slimibas attistiSanas risks, salidzinot ar nevakcin&tu
suni.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats.

Attirits Quillaja saponaria (QA-21) ekstrakts
Trometamols

Saharoze

Mannitols

Skidinatajs
Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietof, Ii:aisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta ieplikojunia: 2 gadi.
Deriguma termins$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas un atskaidiSanas: izlietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C...8°C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa stikla pudelite, kas satur 1 liofitizawa devu, un | tipa stikla pudelite, kas satur 1 ml skidinataja,
abas noslégtas ar butilelastomeéra aizlazni un aluminija vacinu.

lepakojuma izméri:

Plastmasas kastite ar 1 pudelitipkura satur 1 liofilizata devu, un 1 pudeliti, kura satur 1 ml skidinataja.
Plastmasas kastite ar 1 pudéiiti; kura satur 1 liofilizata devu, un 1 pudeliti, kura satur 1 ml skidinataja, 1
§lirci un 1 adatu.

Plastmasas kastite ar/3puaelitem, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 3 pudelitém, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Plastmasas kastite «r/5 pudelitem, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 5 pudelitém, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Plastmasas kastite ar 10 pudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 10 pudelitém, kuras katra satur 1
ml $kidinataja.

Kastite ar 15 pudelitem, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 15 pudelitém, kuras katra satur 1 ml
Skidinataja.

Plastmasas kastite ar 25 pudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 25 pudelitem, kuras katra satur 1
ml $kidinataja.

Plastmasas kastite ar 30 pudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 30 pudelitém, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Plastmasas kastite ar 50 pudelitém, kuras Kkatra satur 1 liofilizata devu, un 50 pudelitem, kuras katra satur 1
ml $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VIRBAC

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

Francija

Talr. 0033/4.92.08.73.00

Fakss 0033/4.92.08.73.48

E-pasts. darprocedure@virbac.com

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/11/121/001-009

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATMS
Pirmas registracijas datums:

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANASDATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttimekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANA, IEVIESANASsYZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGWNS

IzplatiSanali tikai prakii8)68am veterinararstam.

CanilLeish ievesang, tirdznieciba, piegade un/vai lietosana ir aizliegta vai var bit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas, saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Personai pirms CanilLeish,
ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts
kompetento iestadi par speka esosajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem.


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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIR

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMiVAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAURZIUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

VIRBAC

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

Francija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

VIRBAC

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

Francija

B. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai var
aizliegt veterinaro zalu importu, izplatiSanu un/vai lietosdiu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts,
ka:

a)  veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem trauc€ssacionalo programmu istenosanu dzivnieku slimibu
diagnozei, kontrolei un izskausanai, vai tas r{dis gritibas sertificgjot kontaminacijas neesamibu
dzivniekos vai partikas produktos vai ciths produktos, kas iegiiti no arst€tajiem dzivniekiem;

b)  veterinaras zales paredz&tas imunitaes iegtiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO/ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojami.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite, kas satur 1 liofilizata pudeliti un 1 skidinataja pudeliti

Kastite, kas satur 1 liofilizata pudeliti, 1 skidinataja pudeliti, 1 $lirci un 1 adatu
Kastite, kas satur 3 liofilizata pudelites un 3 skidinataja pudelites

Kastite, kas satur 5 liofilizata pudelites un 5 skidinataja pudelites

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CanilLeish liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

>100 pg L. infantum olbaltumvielas (ESO)

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosaria:.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 deva.
3 devas.
5 devas.

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA

[ 7. LIETOSAN:S METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutani.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

11



10. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c atSkaidiSanas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Sargat no gaismas.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI T@ ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lictoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACTJUMIVAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMERODJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterii.ara . tam.

14.  VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vietas

15. REGISTRACIJAS APLIECTBAS_EPAgNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

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

Francija

16. REGISTRACWANUMURS(I)

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

17. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Lot
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite, kas satur 10 liofilizata pudelites un 10 skidinataja pudelites
Kastite, kas satur 15 liofilizata pudelites un 15 skidinataja pudelites
Kastite, kas satur 25 liofilizata pudelites un 25 skidinataja pudelites
Kastite, kas satur 30 liofilizata pudelites un 30 skidinataja pudelites
Kastite, kas satur 50 liofilizata pudelites un 50 skidinataja pudelites

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CaniLeish liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai suniem

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml vakcinas deva satur:
>100 pg L infantum olbaltumvielu (ESO)

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosa.ai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 devas.
15 devas.
25 devas.
30 devas.
50 devas.

| 5.  MERKA SUGAS

Suni

(6. INDIKAZIJA(RS)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Subkutani.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
Pé&c atSkaidiSanas izlietot nekavéjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu
Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZA U VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto$anas inttru <iju.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANUY JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktis?jcsam veterinararstam.

14.  VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM_NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepiesiama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECUBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

lére avenue — 2065 me- 4.0,
06516 Carros

Francija

| 16. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/11/121/005
EU/2/11/121/006
EU/2/11/121/007
EU/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

17. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudelite, kas satur 1 liofilizata devu

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CanilLeish liofilizats

‘ 2. AKTIVASVIELASDAUDZUMS

>100 pg L. infantum ESO

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

4.  LIETOSANAS VEIDS(I)

S.C.

(5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIZKY PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP
Pé&c atSkaidiSanag/izliero: nekavéjoties.

8. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

______

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CanilLeish skidinatajs

2. AKTIVASVIELASDAUDZUMS

Natrija hlorids 9 mg/ml (0,9%)

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1ml

4.  LIETOSANAS VEIDS(I)

S.C.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNiZKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

8. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs
VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CaniLeish liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavos$apaisuniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena vakcinas deva (1 ml) satur:

Liofilizats:

Aktivas vielas:

Leishmania infantum ekskret&tas sekretétas olbaltumwielas (ESO) vismaz 100 pg

Paligviela:
Attirits Quillaja saponaria (QA-21) ekstrakts: 60'ug

Skidinatajs:

Natrija hlorida $kidums 9 mg/ml (0,9%; 1ml

4. INDIKACIJAS

Aktivai sunu imunizacijai’Siket no 6 ménesu vecuma, kurus nav skarusi leiSmaniozes infekcija, lai
samazinatu aktivas infel<Ci;as un kliniskas slimibas attistibas risku p&c saskares ar Leishmania infantum.
Vakcinas efektivitatesippicradita suniem, Kas tika paklauti dazadu dabisko parazitu iedarbibai vietas ar
augstu infekcijas/a tistibas risku.

Imunitates sakums: 4 ned€las péc primara vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 1 gads p&c pedgjas (re-) vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret kadu no paligvielam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c injekcijas var rasties tadas méreni izteiktas un parejosas vietgjas reakcijas ka ttska, mezglins, sapes
palpgjot un apsartums, kas ir biezi novérotas, bet §is reakcijas spontani izzaid 2 Iidz 15 dienu laika. Retos
gadijumos ir bijusi zinojumi par smagakam sekam adatas diiriena vieta (nekroze adatas diiriena vieta,
vaskulits).

Var noverot citas parejosas pazimes, kas parasti redzamas péc vakcinacijas, piemeéram, hipertermija,
apatija un gremosanas traucgjumi, kas ilgst 1 Iidz 6 dienas un ir biezi noverotas. Retos gadijumos zinots
par anoreksiju un vemsanu

Alergiska tipa reakcijas tiek noverotas reti. Loti retos gadijumos ir novérotas paaugstinatas jutibas

reakcijas, kas var bt letalas. Nekavgjoties jauzsak simptomatiska arst€Sana unhediciniska uzraudziba

jaturpina lidz simptomi pariet.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada secto:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s;-¥lakusparadiba(-s) viena
arsteésanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak ka 10 dzivniekiem no 100 dzzvnickiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak ka 10 dzivniekiem no 1000«dzivaiekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak ka 10 dzivniekiem no 16"¢0Cdzivniekiem);
- loti reti (mazak ka 1 dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, atéevisSki zinojumi).

Ja novérojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu i¢darbibu, kas nav minétas $aja lictoSanas
instrukeija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA
Subkutanai lietoSanai
Primaras vakcinacijas Kurss
- Pirma deva sakot(ng 6'ménesu vecuma;
- otra deva p&¢ 3'aedclam;
- tresa deva 5 fieGzlas péc otras injekcijas.
Ikgadgja revakcinaiiia.
- Vienu uzturo$o injekciju vienas devas apméra jaievada 1 gadu péc tresas injekcijas un péc tam
katru gadu.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
P&c liofilizata atSkaidiSanas ar $kidinataju uzmanigi sakratiet un nekavéjoties ievadiet vienu devu 1 ml
apméra subkutani atbilstosi dotajam vakcinacijas grafikam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemé&rojami.
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11.  TPASII UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C...8°C)
Sargat no gaismas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinét tikai veselus dzivniekus. Vakcinacijas efektivitate jau inficétiem suniem nav pétita un tadel nav
ieteicama. Netika pieradits labums no vakcinas ievadiSanas tadiem suniem, kuriem attistijusies
leiSmanioze (aktiva infekcija un/vai slimiba), neskatoties uz vakcinas ievadiSanu. {Vaiscinu injic€jot
suniem, Kas jau inficéti ar Leishmania infantum, salidzinot ar apak$punkta ,Iesp€antas blakusparadibas”
aprakstitajiem dzivniekiem, neradas nekadas specifiskas nelabvéligas reakciias. 2i'ms vakcinacijas
ieteicams noteikt Leishmania infekciju, izmantojot atro serologisko diagrostiskg testu.

Anafilaktiskas reakcijas gadijuma jauzsak atbilstosa simptomatiska arstedana un jaturpina mediciniska
uzraudziba, Iidz simptomi pariet. Lai pec iesp&jas atrak uzsaktu sady-arstSanu anafilaktiskas reakcijas
gadijumos, suna saimniekam ieteicams dzivnieku noverot vairakas stapdas péc vakcinacijas.

Pirms vakcinacijas invadétos sunus ieteicams attarpot.
Vakcinacija neatcel pret insektiem vérsto preventivo pasakupu nepiecieSamibu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto vetcrinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba laktacija
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Tadel grasnibas un laktacijas laika
zales nav ieteicams lietot.

Mijiedarbiba ar citam zalém

Nav pieejama informacija par $is vakCiias droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinaram
zalém. Leémumu par vakcinas lietosanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem izvertgjot
katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderivas‘Ztijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

Pardozesana
P&c dubultas vakcinas devas ievadiSsanas nav novérotas nekadas nelabvéligas reakcijas, kuras nebiitu
minétas apakSpunkta ,,Iesp&jamas blakusparadibas”.

Cita informacija

P&c vakcinacijas uz laiku var paradities antivielas pret Leishmania, kuras var noteikt ar imanfluorescences
antivielu testa (IFAT) palidzibu. Antivielas, kas radusas p&c vakcinacijas, var atskirt no antivielam, kas
radusas no dabiskas infekcijas, diferencialdiagnostika pirmkart izmantojot atros diagnostiskos
serologiskos testus.

Apvidos, kuros infekcijas risks ir zems vai nav vispar infekcija sastopama, pirms sunu vakcinacijas
veterinararstam jaizverté ieguvuma un riska attieciba .

Vakcinas ietekmi uz sabiedribas veselibu un cilveka infekcijas kontroli p&c pieejamajiem datiem nevar
novertet.
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Suniem, kas paklauti dabisko parazitu ictekmei rajonos ar biezu infekcijas sastopamibu,
efektivitates dati ir pieradijusi, ka, vakcinétam sunim ir 3,6 reizes mazaks aktivas infekcijas
attistisanas risks un 4 reizes mazaks kliniskas slimibas attistiSanas risks, salidzinot ar nevakcinétu
suni.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZAILU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst izmest kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jautajiet veterinaram, ka pareizi iznicinat zales, kas
vairs nav vajadzigas.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TSFA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Izplatisanai tikai praktiz&josam veterinararstam.

| veida stikla pudelite, kas satur 1 liofilizata devu, un |, veida stikla pudelite, kas satur 1 ml skidinataja,
abas ar butilelastoméra aizbazni un aluminija vacinu

lepakojuma izméri:

Plastmasas kastite ar 1 pudeliti, kura satur 1 li¢filizata devu, un 1 pudeliti, kura satur 1 ml skidinataja.
Plastmasas kastite ar 1 pudeliti, kura satur 1 liofilizata devu, un 1 pudeliti, kura satur 1 ml skidinataja, 1
§lirci un 1 adatu.

Plastmasas kastite ar 3 pudelitem, kusast<atra satur 1 liofilizata devu, un 3 pudelitém, kuras katra satur 1
ml $kidinataja.

Plastmasas kastite ar 5 pudelitem, Kufas'katra satur 1 liofilizata devu, un 5 pudelitém, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Plastmasas kastite ar 10 pudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 10 pudelitém, kuras katra satur 1
ml $kidinataja.

Plastmasas kastite ar 15 pacelitem, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 15 pudelitém, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Plastmasas kastite afZ5wudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 25 pudelitém, kuras katra satur 1
ml $kidinataja.

Plastmasas kastite «r 50 pudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 30 pudelitém, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Plastmasas kastite ar 50 pudelitém, kuras katra satur 1 liofilizata devu, un 50 pudelitem, kuras katra satur 1
ml skidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

CanilLeish ievesana, tirdznieciba, piegade un/vai lietosana ir aizliegta vai var biit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas, saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem. Personai pirms CaniLeish
ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts
kompetento iestadi par speka esoSajiem dzivnieku vakcinacijas noteikumiem.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

TpaSnieka vietgjo parstavi.
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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, ESTON{A!
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

ElLada

VIRBAC HELLAS A.E.

13th KIm National/ReadvAthens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREECI:

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Espafia

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

Tél.: +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 — Ly kD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 7240

Nederland

VIRBAC NELZRLAND BV
Hermeswag,15

NL-3771 wID/Barneveld

Tel: 31((%) 342 427 100

Norge

VIRBAC

1°*avenue 2065 m — L.I1.D
I-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

00 351 219 245 020
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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 Ettore Bugatti, 15
20142 Milano - ltalia
Tel: 0039 024092471

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, ESTQNIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVAR/S

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/ida{jumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 0U6

E-mail: zoovet@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 — Ly kD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 72500

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue2085 m—L.1.D
F-06516 Carrop

Tel: 33((%)4 9208 73 00

Sverige

VIRBAC

1¢*avenue 2065 m — L.I1.D
I-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

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