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VETERINARIN I%AI TO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CaniLeish liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1 ml vakcinos dozéje yra:

liofilizato, kuriame yra:

veikliosios medZziagos:

Leishmania infantum ekskreciniy-sekreciniy baltymy
adjuvanto:

isgryninto putoklinio muiliaus ekstrakto (QA-21)

skiediklio:
natrio chlorido tirpalo, 9 mg/ml (0,9 %)

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Liofilizatas: rusvai gelsva Saltyje iSdZiovinta frakcija.

Skiediklis: bespalvis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

maziausiai 100 pg.

60 pg;

1ml.

4.2. Naudojimo indikacijos; i=¥odant paskirties gyviiny rusis

LeiSmanijomis neuzsikrétizierhs Sunims nuo 6 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti
leisSmanijy sukeliamos aktyvios infekcijos ir klinikinés ligos i$sivystymo rizika po kontakto su Leishmania

infantum.

Vakcinos efektyvumassirodytas naudojus sunims, kuriems sudarytos natiiralaus kartotinio parazity

poveikio salygeslideiés uzsikrétimo rizikos zonose.

Imunitetas s4siGa0 praéjus 4 savaitéms po pirminés vakcinacijos kKurso.

ImunitefOrukmé — 1 metai po paskiausios (re)vakcinacijos.

4. 5= ontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai pagalbinei

medziagai.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Po vakcinacijos gali buiti aptinkami laikini antik@inai prie$ leiSmanijas, nustatomi fluorescuojanciy
antikiny tyrimo (FAT) metodu. Vakcininius ir dél nataralios infekcijos susidariusius antikiinus galima
diferencijuoti naudojant greita serologinj diagnostikos tyrimo metoda, kaip pirma zingsnj nustatant
diferencine diagnozg.

Tose zonose, kur uzsikrétimo rizika maza arba jos i§ viso néra, prie§ nuspresdamas naudeti’va<zing
Sunims, veterinarijos gydytojas turi jvertinti vakcinos naudos ir rizikos santykj.

Remiantis turimais duomenimis, vakcinos poveikis visuomenés sveikatai ir zmoniy aizsijsrétimo kontrolei
negali biiti nustatytas.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus. Jau uzsikrétusiy Suny vakcinavima, efektyvumas nebuvo tirtas, todél
negali biiti rekomenduotinas. Sunims, kuriems, nepaisant vakcinagiios, pasireiské leismaniozé (aktyvi
infekcija ir (arba) liga), tolesnis gydymas vakcinos injekcijom's buvo neveiksmingas. Vakcinuojant Sunis,
jau uzsikrétusius Leishmania infantum, jokios specifinés negalaiikios reakcijos, isskyrus aprasytas 4.6
punkte, nepasireiské. Prie§ vakcinacija rekomenduojama.atiil<t greita diagnostinj serologinj tyrima
uzsikrétimui lei§manijoms nustatyti.

Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, reikia paskirti titsding simptominj gydyma ir gyviing kliniskai stebéti,
kol simptomai i$nyks. Norint kuo grei¢iau pradéf cok] gydyma, pasireiSkus anafilaksinei reakcijai,
rekomenduojama, kad Suns Seimininkas steb&u Suxj kelias valandas po vakcinacijos.

Pries vakcinuojant Sunis rekomenduojamg’deh<imintizuoti.
Vakcinacija neturéty mazinti kity priemaeniy, sauganciy nuo moskity, poveikio.

Specialios atsargumo priemonés as‘neiims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelgiatttseikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacin;j lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios r¢2Xdijos (daznumas ir sunkumas)

Po injekcijos daziiai gali pasireiksti nedidelés trumpalaikés vietinés reakcijos, tokios kaip patinimas,
mazgelis, skausnias palpuojant ar eritema, taciau Sios reakcijos iSnyksta savaime per 2—15 dieny. Labai
retais atvejais pasiebéta stipresné reakcija injekcijos vietoje (injekcijos vietos nekrozé, vaskulitas).

Taip pat+laznai gali pasireiksti Kiti po vakcinacijos pastebimi trumpalaikiai simptomai, tokie kaip
hipetterthaiza, apatija ir virSkinimo sutrikimai, trunkantys 1-6 dienas. Retais atvejais pranesta apie apetito
newekirng ir vémima.

Alerginio tipo reakcijos yra retos. Labai retais atvejais pastebétos sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos,
kurios gali biiti mirtinos. Nedelsiant reikia pradéti simptominj gydyma ir gyviing kliniskai stebéti, kol
simptomai i$nyks.



Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiskeé daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Todél Sio vetssinasinio vaisto
nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu nauc'oiaat su kitu veterinariniu
vaistu. Todél sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaistosnatidojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti po oda.

Liofilizatg atskiedus skiedikliu, Svelniai pakratyti buteliukasiipnedelsiant susvirksti vieng veterinarinio
vaisto doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodytg vakcinayimé.sChema.

Pirminé vakcinacija:
- pirma dozé $virk§¢iama nuo 6 mén. amziat'sy
- antra dozé Svirk$¢iama praéjus 3 savaitéins)
- treia dozé Svirks¢iama praéjus 3 savpiténns nuo antrosios injekcijos.

Kasmetiné revakcinacija:
- viena vaisto doz¢é turéty buti §yirkstiama praéjus metams nuo tre¢iosios injekcijos ir toliau
Svirks¢iama karta per metus,
Atskiesta vakcina yra rausvai ruga

4.10. Perdozavimas (simp#auiei, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Susvirkstus du kartus didesne tiei rekomenduojama vakcinos doze, jokiy kity reakcijy, iSskyrus iSvardytas
4.6 punkte, nepastebétos

4.11. ISlauka
Netaikytina
5.  IWWUNOLOGINES SAVYBES

Fatmakoterapiné grupé: inaktyvinta parazitiné vakcina Sunims.
ATCvet kodas: QI07AQ01.

Vakcinacija sukelia lgstelinj imunitetg, pasireiskiant;:

+ specifiniy IgG2 antiktiny prie§ Leishmania infantum ekskrecinius-sekrecinius baltymus atsiradimu;
* makrofagy leiSmanicidinio aktyvumo padidéjimu;

* T limfocity proliferacija su citokino — interferono gama, sekrecija;

» teigiamu T limfocity imuniniu atsaku, nukreiptu prie$ leiSmanijy antigeng (odos testas).



Vaisto efektyvumo tyrimy duomenys parod¢, jog vakcinuotiems Sunims rizika aktyviai infekcijai
i$sivystyti yra 3,6 karto mazesné, o klinikinés ligos rizika yra 4 kartus mazesné nei nevakcinuotiems
Sunims. Vakcinos efektyvumas jrodytas naudojus sunims, kuriems sudarytos natiiralaus kartotinio
parazity poveikio saglygos didelés uzsikrétimo rizikos zonose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Liofilizato

Isgrynintas putoklinio muiliaus ekstraktas (QA-21)
Trometamolis

Sacharozé

Manitolis

Skiediklio
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negaifma maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeiddsariginalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢¢ atekiedus sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C tempenatiiroje).
Saugoti nuo Sviesos.

6.5 Pirminés pakuotés polyaiis/ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo vienos dozés liafilizato buteliukas ir | tipo stiklo 1 ml skiediklio buteliukas. Abu buteliukai
uzkimsti kamsteliais i8 butilo elastomero ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai:

Plastikiné dézuté;kurioje yra 1 buteliukas (1 dozé) liofilizato ir 1 buteliukas (1 ml) skiediklio.
Plastikiné dézute,"curioje yra 1 buteliukas (1 dozé) liofilizato ir 1 buteliukas (1 ml) skiediklio, 1 $virkstas
ir 1 adata.

Plastikine.dczé, kurioje yra 3 buteliukai po 1 dozg liofilizato ir 3 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Plastikizindezute, kurioje yra 5 buteliukai po 1 doze liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Plastikinadeézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 10 buteliuky 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 15 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 15 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 25 buteliukai po 1 doze liofilizato ir 25 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 30 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 30 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml skiediklio.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Pranciizija

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Faks. 0033/4.92.08.73.48

El. pastas darprocedure@virbac.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/121/001-009

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUSNIVO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2011-03-14.
Rinkodaros teis¢ paskutinj karta atnaujinta

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj(vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTIISTIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

CanilLeish importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali bati draudziami kai kuriose ES
Salyse, visoje ar dalyjes( Jeritorijos, atsizvelgus j nacionaling gyviny sveikatos strategijg. Asmenys,
ketinantys importuati,sparduoti, tiekti ir (arba) naudoti CaniLeish, turi suzinoti atitinkamos ES Salies
kompetentinges ii:stitticijos galiojancia vakcinavimo strategija.


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

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDiIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERZ3 DS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMADEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Pranciizija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

Pranciizija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DELTIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/62/EB 71 straipsniu, valstybés narés
draudzia arba gali uzdrausti veterinariniy vaisty importgspreicyba, tiekimg ir (arba) naudojimg visoje savo
teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma, kad:

a)  veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams tritkdys jgyvendinti nacionalines gyviiny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo pyOisainas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny ¢fodsltai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis vaistag&liias imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.
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ZENKLINIMAS IR IlgR ACINIS LAPELIS






DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 1 buteliukas liofilizato ir 1 buteliukas skiediklio.
Dézute, kurioje yra 1 buteliukas liofilizato ir 1 buteliukas skiediklio, 1 $virkstas ir 1 adata.
Dézute, kurioje yra 3 buteliukai liofilizato ir 3 buteliukai skiediklio.
Dézuté, kurioje yra 5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai skiediklio.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CaniLeish liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

L. infantum ekskreciniai-sekreciniai baltymai > 100 ug.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunim.

4.  PAKUOTES DYDIS

1 dozé.
3 dozés.
5 dozés.

5. PASKIRTIES GYVUNU FUS!S (-YS)

Sunys.

[ 6. INDIKACIJA £QS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirkstino eda.
PrieS\natidojima butina perskaityti informacinj lapel;.

[8.  ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atskiedus butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti $altai.
Saugoti nuo §viesos.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR A TLEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUJ¥ iR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariiu . eceptu.

14,  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TUREZ 05O PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

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

Pranciizija

16. RINKODAROS EEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/121/001
EU/2/11/121/062
EU/2/11/121/023
EU/2/117121"004

17w GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézute, kurioje yra 10 buteliuky liofilizato ir 10 buteliuky skiediklio.

Dézuté, kurioje yra 15 buteliuky liofilizato ir 15 buteliuky skiediklio.

Dézute, kurioje yra 25 buteliukai po 1 dozg liofilizato ir 25 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Dézuté, kurioje yra 30 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 30 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Dézuté, kurioje yra 50 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml skiediklio.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CaniLeish liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml vakcinos dozéje yra:
L. infantum ekskreciniy-sekreciniy baltymy > 100 pg.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy.
15 doziy.
25 dozés.
30 doziy.
50 doziy.

5.  PASKIRTIES GYVENY RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACISA (-0S)

Pries nauddtiz®y butina perskaityti informacinj lapel;.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Pries naudojima btitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA |

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA |

Prie$ naudojima buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA N

EXP
Atskiedus butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo §viesos.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKY/INA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tiwsi veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU“ |

Saugoti nuo vaiky.

15.  RINKODAROS TEISESURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS |

VIRBAC

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

Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/221/005
EU/2/17/.°1/006
EU/2/11,221/007
EL/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas su 1 liofilizato doze

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CanilLeish liofilizatas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

L. infantum ekskreciniai-sekreciniai baltymai > 100 ug.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

7. TINKAMUMO DATA\

EXP
Atskiedus butina sunaisdti nedelsiant.

8. NUOR 027 » 1K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinaririam naudojimui.

15



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas su 1 skiediklio doze

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CanilLeish skiediklis

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Natrio chloridas, 9 mg/ml (0,9 %).

3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

7. TINKAMUMO D/‘T{A—

EXP

8. NUOR 027 » 1K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinaririam naudojimui.
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B. INFORMACIN& ELIS



INFORMACINIS LAPELIS

CanilLeish liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CaniLeish liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

3. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje 1 ml vakcinos dozéje yra:

liofilizato, kuriame yra:

veikliosios medzZiagos:

Leishmania infantum ekskreciniy-sekreciniy bal#yii'ne maziau kaip 100 ug;
adjuvanto:

iSgryninto putoklinio muiliaus ekstrakto (Q/A»21) 60 ug;

skiediklio:
natrio chlorido tirpalo, 9 mg/ml (0,9 %) 1ml.

4. INDIKACIJA (-0OS)

LeiSmanijomis neuzsikrétizierhs Sunims nuo 6 mén. amziaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti
leisSmanijy sukeliamos aktyvios infekcijos ir klinikinés ligos i$sivystymo rizika po kontakto su Leishmania
infantum.

Vakcinos efektyvumasiirodytas naudojus sunims, kuriems sudarytos natiiralaus kartotinio parazity
poveikio salyges!ideiés uzsikrétimo rizikos zonose.

Imunitetas s4siGa 0 praéjus 4 savaitéms po pirminés vakcinacijos.

Imunitetorukmé — 1 metai po paskiausios (re)vakcinacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai pagalbinei
medZiagai.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Po injekcijos daznai gali pasireiksti nedidelés trumpalaikés vietinés reakcijos, tokios kaip patinimas,
mazgelis, skausmas palpuojant ar paraudimas, taciau Sios reakcijos iSnyksta savaime per 2—15 dieny.
Labai retais atvejais pastebéta stipresné reakcija injekcijos vietoje (injekcijos vietos nekrozé, vaskulitas).
Taip pat daznai gali pasireiksti kiti dazniausiai po vakcinacijos pastebimi trumpalaikiai simptgmais tokie
kaip hipertermija, apatija ir vir§kinimo sutrikimai, trunkantys 1-6 dienas. Retais atvejais prancsta apie
apetito netekima ir vémima.

Alerginio tipo reakcijos yra retos. Labai retais atvejais pastebétos sunkios padidéjusio jartrumo reakcijos,
kurios gali biiti mirtinos. Nedelsiant reikia pradéti simptominj gydyma ir gyviing kliniskai stebéti, kol
simptomai i$nyks.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské dayggiaunsi 11§ 10 gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atslirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniomie lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS [*Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.
Pirminé vakcinacija:
- pirma dozé svirks€iama nuo 6 mén. amziaus,
- antra dozé Svirks¢iame praéjus 3 savaitéms,
- treCia dozé«&yvissiiama praéjus 3 savaitéms nuo antrosios injekcijos.
Kasmetiné revak¢inacija:
- vienawalsto dozé turéty buti Svirks¢iama praéjus metams nuo tre¢iosios injekcijos ir toliau
SvirkSciaina kartg per metus.
9. \NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Liofilizatg atskiedus skiedikliu, Svelniai pakratyti buteliuka ir nedelsiant susvirksti vieng veterinarinio
vaisto doze (1 ml) po oda pagal nurodyta vakcinavimo schemg.

10. ISLAUKA

Netaikytina.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C temperatiiroje).
Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus. Jau uzsikrétusiy Suny vakcinavimo efektyvumas «ebuvo tirtas, todél
negali biiti rekomenduotinas. Sunims, kuriems, nepaisant vakcinacijos, pasireiska letsmaniozé (aktyvi
infekcija ir (arba) liga), tolesnis gydymas vakcinos injekcijomis buvo neveiksmingas. Vakcinuojant Sunis,
jau uzsikrétusius Leishmania infantum, jokios specifinés nepalankios reakcijes, isskyrus aprasytas punkte
,,Nepalankios reakcijos*, nepasireiské. Prie§ vakcinacijg rekomenduojamf atiékti greitg diagnostinj
serologinj tyrimg leiSmanijoms nustatyti.

PasireiSkus anafilaksinei reakcijai, reikia paskirti tinkama simptopain;'gydyma ir gyviing kliniskai stebéti,
kol simptomai i$nyks. Norint kuo greic¢iau pradéti tokj gydyma, peSiriskus anafilaksinei reakcijai,
rekomenduojama, kad Suns Seimininkas stebéty Sunj kelias valanaas po vakcinacijos.

Prie$ vakcinuojant Sunis rekomenduojama dehelmintizuoti,
Vakcinacija neturéty mazinti kity priemoniy, saugan¢iy‘auo ‘moskity, poveikio.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojesti»ms vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelsiant reikia kreiptié ¥ gvdytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumovr laktacijos metu nenustatytas. Todél $io veterinarinio vaisto
nerekomenduojama naudoti vaikingurn i laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitog’Sjveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcifiosssaugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu. Todél sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai
Nesant suderinampmosyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Perdozavimas
Susvirkstus du Kaitus didesn¢ nei rekomenduojama vakcinos doze, jokiy kity reakcijy, iSskyrus iSvardytas
6 punkte”,;Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.

Kita iafoaiacija

P6™vekuinacijos gali bati aptinkami laikini antik@inai prie$ leiSmanijas, nustatomi fluorescuojanciy
antiktiny tyrimo (FAT) metodu. Vakcininius ir dél nataralios infekcijos susidariusius antikiinus galima
diferencijuoti naudojant greita serologinj diagnostikos tyrimo metoda, kaip pirma zingsnj nustatant
diferencine diagnozg.

Tose zonose, kur uzsikrétimo rizika maza arba jos i§ viso néra, veterinaras, prie§ nusprgsdamas naudoti
vakcing Sunims, veterinarijos gydytojas turi jvertinti vakcinos naudos ir rizikos santykj.
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Remiantis turimais duomenimis, vakcinos poveikis visuomenés sveikatai ir zmoniy uzsikrétimo kontrolei
negali biiti nustatytas.

Vaisto efektyvumo tyrimy duomenys parodé, jog vakcinuotiems sunims rizika aktyviai infekcijai
i§sivystyti yra 3,6 karto mazesné, o klinikinés ligos rizika yra 4 kartus mazesné nei nevakcinuotiems
Sunims. Vakcinos efektyvumas jrodytas naudojus Sunims, kuriems sudarytos nattiralaus kartotinio parazity
poveikio salygos didelés uzsikrétimo rizikos zonose.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUMNALINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojps gali patarti, kg
daryti su nereikalingais vaistais.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMORATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos«vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

I tipo stiklo vienos dozés liofilizato buteliukas ir | tino stiklo 1 ml skiediklio buteliukas. Abu buteliukai
uzkimsti kamsteliais i$ butilo elastomero ir apgaubiidijumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai:

Plastikiné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas (#310z¢) liofilizato ir 1 buteliukas (1 ml) skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas’(1°dozé) liofilizato ir 1 buteliukas (1 ml) skiediklio, 1 $virkstas
ir 1 adata.

Plastikiné dézuté, kurioje yra 3 buteliukai'po 1 doze liofilizato ir 3 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézute, kurioje yra 5 butéliuicai po 1 doze liofilizato ir 5 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 10/mteituky po 1 dozg liofilizato ir 10 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra_FS*auteliuky po 1 dozg liofilizato ir 15 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra, 28 buteliukai po 1 doze liofilizato ir 25 buteliukai po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje §xa 70 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 30 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurigje yra 30 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml skiediklio.

Gali buti platinames, ne,visy dydziy pakuotés.

CanilLeish importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali buti draudziami kai kuriose ES $alyse,
visoje ar dalyje jo teritorijos, atsizvelgus j nacionaline gyviiny sveikatos strategija. Asmenys, ketinantys
importudti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti CanilLeish, turi suzinoti atitinkamos ES Salies kompetentingos

instituc#jvg galiojancig vakcinavimo strategija.

NGrint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu.
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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, ESTQNTA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

ElLada

VIRBAC HELLAS A.E.

13th KIm National RO2g,Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREEAQE

Tel: +30 210 5219520

E-mail: infai@ydirbac.gr

Espafia

VIRBACIESPANA S.A.
ES-82350 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 — L.1{O
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 U7

Nederland

VIRBAC NERERLAND BV
Hermesweq 16
NL-3774/NL-Barneveld
Tel: 327(9) 542 427 100

Nozge

VIRBAC

2%° avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Portugal

VIRBAC DE PORTUGAL
LABORATORIOS LDA
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

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, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: zoovet@zoovet.€a

Romaénia

VIRBAC

1% avenue 2065 m—L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 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{O
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 UR

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2865 m — L.1.D
F-06518\ aryos

Tel: 33(9)% 92 08 73 00

Sverige

WIRBAC

1°"* avenue 2065 m - L.I1.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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