


1. VETERINARPREPARATETS NAVN

CaniLeish lyofilisat og veeske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder:

Lyofilisat:

Virkestoffer:

Leishmania infantum sekreterte proteiner (ESP),*, minst 100 mikrogram
Adjuvans:

Renset ekstrakt av Quillaja saponaria (QA-21): 60 mikrogram

*(Excreted Secreted Proteins)

Suspensjonsveeske:
Natriumkloridopplgsning 9 mg/ml (0,9 %) 1ml

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaske, suspensjos

Lyofilisat: Beige frysetarket fraksjon

Vaske: Fargelgs vaeske

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet eiha=agnet til (malarter)

Hunder.

4.2 Indikasjoner, med arigivelse av malarter

For aktiv immunisering av LCeishmania-negative hunder fra 6 maneders alder, for a redusere risikoen for a
utvikle en aktiv infekspan,og klinisk sykdom etter kontakt med Leishmania infantum.

Vaksinens effekt hdrblitt vist hos hunder utsatt for gjentatt naturlig eksponering for parasitter i omrader

med hgyt infeksionstiykk.

Begynnende imriiunitet: 4 uker etter grunvaksinasjon

Varighetav immunitet: 1 ar etter siste (re-)vaksinering.

4.3, rKontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet, adjuvansen eller noen av hjelpestoffene.
4.4  Spesielle advarsler for hver enkelt malart

Etter vaksinasjon kan det oppsta forbigdende antistoffer (IGg) mot Leishmania som pavises ved
immunofluorescence antistofftest (IFAT) . Antistoffer som skyldes vaksinering kan skjelnes fra



antistoffersom skyldes naturlig infeksjon ved hjelp av en diagnostisk serologisk hurtigtest som farste
skritt mot en differensial diagnose.

I omrader uten eller med lavt infeksjonspress ma veterinaren foreta en nytte/risiko vurdering for mar
bestemmer seg for & vaksinere hunder.

Vaksinens innvirkning pa offentlig helse og kontroll av infeksjon i mennesker kan ikke vurderes 1 rira
tilgjengelige data.

4.5 Seerlige forholdsregler

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Vaksiner kun friske dyr. Effekten av vaksinering av hunder som allerede var smittet,har ikke blitt
undersgkt og kan derfor ikke anbefales. Hos hunder som utviklet leishmaniose+artiv infeksjon og/eller
sykdom) til tross for vaksinering, vil fortsatt vaksinering ikke vaere til nytie. Vaksinasjon av hunder som
allerede var smittet av Leishmania infantum viste ingen spesifikke bivirkninger annet enn de som er
beskrevet i punkt 4.6. Undersgkelse for en foreliggende Leishmania-tatei-sjonved hjelp av en diagnostisk
serologisk hurtigtest anbefales far vaksinering.

| tilfelle av anafylaktisk reaksjon bgr passende symptomatisk behandling iverksettes og overvakning av
tilstanden ber fortsette inntil symptomene forsvinner. Det anbefales,at eier holder hunden under oppsyn i
timene etter vaksinasjon. Dette vil fremme at behandlingennnledes raskt i tilfelle av anafylaktisk
reaksjon.

Hunder smittet med innvollsorm anbefales behandletsdried ormekur far vaksinering.

Vaksinering ma ikke hindre andre tiltak for & redGzere’eksponering for sandfluer.

Sarlige forholdsregler for personer som gir veterinaerpreparatet til dyr

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks l2gelijelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
4.6 Bivirkninger (frekvens og a'vortighetsgrad)

Etter injeksjon er en moderat 0og forbigaende lokal reaksjon i form av hevelse, knutedannelse, smerte ved
palpasjon eller erytem alminitelig forekommende, men disse reaksjonene forsvinner spontant innen 2 til 15
dager. | svert sjeldne tilfefler er det rapportert om mer alvorlige reaksjoner pa injeksjonsstedet (nekrose pa
injeksjonsstedet, vaskulitt).

Andre forbigaende syinotomer i form av hypertemi, apati og fordeyelsesforstyrrelser som varer fra 1 til 6
dager er vanligiforekainmende. | sveert sjeldne tilfeller har anorexi og emesis blitt observert.

Allergiligneride v€aksjoner er sjeldne. | sveert sjeldne tilfeller har alvorlige overfglsomhetsreaksjoner som
kan veere fataie plitt sett. Symptomatisk behandling bar innsettes raskt og de kliniske symptomene falges
opp inntél dirsse oppharer.

Frefasensen av bivirkninger er definert i henhold til falgende konvensjon:

-/syeait vanlige (flere enn 1 av 10 dyr far bivirkning(er) i lgpet av en behandling)
- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter).



4.7  Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veteringrpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Derfor er bruk ay
produktet ikke anbefalt under drektighet og diegiving.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk samsien med
andre veterinaerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen s<al brukes far
eller etter et annet veteringrpreparat.

4.9 Dosering og tilfarselsvei
Subkutan bruk.

Etter rekonstitusjon av lyofilisatet med opplgsningsvasken, ryst forsiktig ©a ¢driinistrer straks en dose pa
1 ml subkutant i henhold til falgende vaksinasjonsskjema:
Grunnvaksinasjon:

- Farste dose fra 6 maneders alder,

- Andre dose 3 uker senere,

- Tredje dose 3 uker etter den 2. injeksjonen.

Arlig revaksinering:
- Eninjeksjon av en enkelt dose gis 1 ar etter den tredie injeksjonen i grunnvaksinasjonen og
deretter arlig.

Den rekonstruerte vaksinen fremkommer med rgd'swiri-ia: ge.

4.10 Overdosering (symptomer, fgrstehielf /antidoter), om ngdvendig

Ingen andre bivirkninger enn dem som e{ Beskrevet i punkt 4.6 ble registrert etter tilfarsel av en dobbel
dose av vaksinen.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. IMMUNOLCSGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutiskrippe: Immunologisk preparat for canidae — hunder — inaktivert vaksine mot
parasitter.
ATCvet-kote: QUZ7A001.

Vaksiner/ng.forarsaker cellemediert immunitet som viser seg ved:

» tilsynelcomst av spesifikke 1gG2 antistoffer mot proteiner utskilt fra Leishmania infantum en
fousterkning av makrofagenes drepende effekt pa leishmania

(el -celle lymfoproliferasjon med sekresjon av interferon gamma cytokin,
englositive T-celle-mediert immun respons, rettet mot Leishmanian-antigenet (hudtest).

“ffektdata har vist at hos hunder utsatt for mangeartet naturlig eksponering for parasitter i omrader med
heyt infeksjonspress vil en vaksinert hund ha: 3,6 ganger mindre risiko for & utvikle en aktiv infeksjon
0g 4 ganger mindre risiko for a utvikle en klinisk sykdom enn en hund som ikke er vaksinert.



6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Lyofilisat
Renset ekstrakt av Quillaja saponaria (QA-21)

Trometamol
Sukrose
Mannitol

Suspensjonsvaeske
Natriumklorid
Vann til injeksjonsveesker

6.2 Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veteringrpreparatet ikkevalandes med andre
veterinarpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 2 ar!
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: Brukes umidaelbart‘etter rekonstitusjon.

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2°C — 8°C),
Beskyttes mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetiaing

Type | hetteglass i glass inneholdende 1¢0se med lyofilisat og type | hetteglass i glass inneholdende 1 ml
med suspensjonsvaeske, begge lukkewrirag lukning i butyl-elastomer og forseglet med en aluminiumskork.

Pakningsstarrelser:

Eske av plast inneholdende 1 hettegiass med 1 dose med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdendz/t hetteglass med 1 dose med lyofilisat, 1 hetteglass 1 ml med
suspensjonsvaske, 1 sprayteé og 1 nal.

Eske av plast inneholuande 3 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 3 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast innenaluende 5 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske

Eske av plasttaneholdende 10 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 10 hetteglass med 1 ml med
suspensjorsvasske.

Eske av4alastinneholdende 15 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 15 hetteglass med 1 ml med
suspefigsonsvaske.

Eslenavplast inneholdende 25 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 25 hetteglass med 1 ml med
stspensjonsvaeske.

Fske av plast inneholdende 30 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 30 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaske.

Eske av plast inneholdende 50 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 50 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsveske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfaort.



6.6 Seerlige forholdsregler for destruksjon av ubrukt veterinarpreparat eller av avfallsmaterialer
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale kray.

7. INNEHAVER AV MARKEDF@RINGSTILLATELSE
VIRBAC

lere avenue — 2065 m—LID

06516 Carros

Frankrike

TIf. 0033/4.92.08.73.00

Faks. 0033/4.92.08.73.48

E-post. darprocedure@virbac.com

8. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMR(Z)

EU/2/11/121/001-009

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTU »ATELSE/SISTE FORNYELSE

14/03/2011

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette vetelinaanreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT SALG, UTWEVERING OG/ELLER BRUK

Innfarsel, salg, utlevering ogieller bruk av Canileish er eller kan vere forbudt i enkelte medlemsland pa deler
av eller hele deres omiréde, som falge av nasjonale dyrehelseprogrammer. Enhver som har til hensikt & innfare,
selge, utlevere og/eller hruke CaniLeish skal radfgre seg med det aktuelle medlemslandets kompetente
myndighet vedrgreade gjeldende vaksinasjonspolitikk far innfarsel, salg, utlevering og/eller bruk finner sted.


http://www.ema.europa.eu/
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A. TILVIRKER AV BIOLOGISKE VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn oqg adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

VIRBAC

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

Frankrike

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

VIRBAC

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

Frankrike

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK
Reseptpliktig.

I henhold til artikkel 71 i Europaparlamentets og Radets dinzktiv 2001/82/EF, med senere endringer, kan
et medlemsland forby innfarsel, salg, utlevering og/eller/ssuieav veterinerpreparatet pa deler av eller hele
sitt omrade, hvis det kan godtgjares:

a)  at behandling av dyr med veterinarpreparatetinierfererer med gjennomfgring av nasjonalt program
for diagnostisering, overvakning eller utryGdelse av sykdommer hos dyr eller vanskeliggjar
attestasjon vedrgrende fraveer av kontamipering i levende dyr eller i naeringsmidler eller andre
produkter med opprinnelse fra behandregdedyr.

b)  at den sykdom som veterinaerprepgdritet er beregnet til a fremkalle immunitet mot, stort sett ikke
forekommer i det aktuelle omradet.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 hetteglass med lyofilisat og 1 hetteglass med suspensjonsvaske

Eske med 1 hetteglass med lyofilisat, 1 hetteglass med suspensjonsvaske, 1 sprayte og 1 nal.
Eske med 3 hetteglass med lyofilisat og 3 hetteglass med suspensjonsvaske

Eske med 5 hetteglass med lyofilisat and 5 hetteglass med suspensjonsvaske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN r

CaniLeish lyofilisat og veeske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFEER _—

L.infantum proteiner (ESP) = 100 mikrogram

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og veeske til injeksjonsvaske, suspensjon.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 dose.
3 doser.
5 doser.

[5.  DYREARTER SOM LEGEM|DOZLET ER BEREGNET TIL (malarter) |

Hund.

| 6. INDIKASJON(ER) |

[ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI |

Subkutan bruk

Les pakningsvedlegget far bruk.

| 8. (Vil. BAKEHOLDELSESTID(ER) |

‘4 SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIG ‘

Les pakningsvedlegget far bruk.
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| 10. UTL@PSDATO

EXP: {maned/ar}
Brukes umiddelbart etter rekonstitusjon.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjgait.
Beskyttes mot lys.

12.  S/AERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE/RAREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Les pakningsvedlegget far bruk.

13. TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR Ei=..£R BEGRENSNINGER MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr - reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENG’:E_I:'S FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEFSAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

VIRBAC

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

Frankrike

16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/11/121/00%
EU/2/11/121/052
EU/2/11/121/0c?
EU/2/11/171!004

17. ARLVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch'\'nummer}

12



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 10 hetteglass med lyofilisat og 10 hetteglass med suspensjonsvaske
Eske med 15 hetteglass med lyofilisat og 15 hetteglass med suspensjonsvaske
Eske med 25 hetteglass med lyofilisat og 25 hetteglass med suspensjonsvaeske
Eske med 30 hetteglass med lyofilisat og 30 hetteglass med suspensjonsvaske
Eske med 50 hetteglass med lyofilisat og 50 hetteglass med suspensjonsvaeske

1. VETERINZAERPREPARATETS NAVN " Qg

CaniLeish lyofilisat og veeske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder:
L. infantum proteiner (ESP) > 100 mikrogram

3. LEGEMIDDELFORM e |

Lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon.

| 4. PAKNINGSST@RRELSE \J |

10 doser.
15 doser.
25 doser.
30 doser.
50 doser.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDDELET ER BEREGNET TIL (malarter) ‘

Hund.

| 6. INDIKASJON/ER) |

Les pakningsveategget/far bruk.

7. BRUKEM/—\TE OG ADMINISTRASJONSVEI

Subkutai,bruk.
Les pakaningsvedlegget far bruk.

[ 8"/ TILBAKEHOLDELSESTID(ER) |

|- 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIG ‘

Les pakningsvedlegget far bruk.

13



10. UTL@PSDATO

Utlgpsdato: {maned/ar}
Brukes umiddelbart etter rekonstitusjon.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjgalt.
Beskyttes mot lys.

12.  S/AERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE RREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Les pakningsvedlegget far bruk.

13. TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNINGER MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr. Reseptpliktig.

‘ 14, TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENC_"—.?I_G FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA IN_NI':TJ_._’«VER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

VIRBAC

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

Frankrike

16. MARKEDSFZ@RNGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/11/121/053
EU/2/11/121/0c4
EU/2/11/171/007
EU/2/11/1.2/008
EU/2/22/121/009

L]_ " ILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

gatch: {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass med 1 dose lyofilisat

‘ 1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

CaniLeish lyofilisat

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

L. infantum ESP = 100 mikrogram

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUI\,‘._I':_L_I_I:'R ANTALL DOSER

1 dose

4. ADMINSITRASJONSVEI(ER)

S.C.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

| 6. PRODUKSJONSNUMMER, |

Batch: {nummer}

7. UTL@PSDATO

EXP: {maned/ar}
Brukes umiddelbar{ etter rekonstitusjon.

8. TEKSVEN “TIL DYR”

Til dyr.

15



MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass med 1 dose med suspensjonsveaeske

‘ 1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

CaniLeish suspensjonsvaske

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELEER ANTALL DOSER

1ml

‘ 4, ADMINISTRASJONSVEI(ER)

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER |

Batch: {nummer}

| 7. UTL@PSDATO

EXP: {maned/ar}

(8. TEKSTENJTIL “TIL DYR”

Til dyr.
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PAKNINGSVEDLEGG

CaniLeish lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaske, suspensjon til hund
1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse oq tilvirker:

VIRBAC

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

Frankrike

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

CaniLeish lyofilisat og veeske til injeksjonsvaske, suspensjon til haiid

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver dose med 1 ml vaksine inneholder:

Lyofilisat:

Virkestoff:

Leishmania infantum sekreterte proteiner (ESR*) minst 100 mikrogram
Adjuvans:

Renset ekstrakt av Quillaja saponaria (QA-Z1) 60 mikrogram
*(Excreted Secreted Proteins)

Suspensjonsveeske:
Natriumkloridopplasning 9 mg/ml (0,9 %) 1ml

4. INDIKASJONER

For aktiv immunisefinigyav Leishmania-negative hunder fra 6 maneders alder for a redusere risikoen for a
utvikle en aktiwirfaksjon og klinisk sykdom etter kontakt med Leishmania infantum.

Vaksinens effekt tar blitt vist hos hunder utsatt for gjentatt naturlig eksponering for parasitter i omrader
med hgyt infelsjonstrykk.

Begynnendetimmunitet: 4 uker etter grunvaksinasjon

Varighetav immunitet: 1 ar etter siste (re-)vaksinering.

S KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet, adjuvansene eller noen av hjelpestoffene.
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6. BIVIRKNINGER

Etter injeksjon er en moderat og forbigaende lokal reaksjon i form av hevelse, knutedannelse, smerte vd
bergring eller erytem (rgdhet) vanlig forekommende, men disse reaksjonene forsvinner spontant innemz !
15 dager. | svaert sjeldne tilfeller er det rapportert om mer alvorlige reaksjoner pa injeksjonsstedet
(nekrose/vevsdad pa injeksjonsstedet, vaskulitt).

Andre forbigaende symptomer i form av feber, apati og fordeyelsesforstyrrelser som varer £a 1 til 6 dager
er vanlig forekommende. | sjeldne tilfeller har redusert matlyst og brekninger veert sett.

Allergilignende reaksjoner er sjeldne. I svart sjeldne tilfeller har alvorlige overfglsomhetsreaksjoner, som
kan veere fatale, blitt sett. Symptomatisk behandling ber innledes raskt og de klinisie symptomene falges
opp inntil disse oppharer.

Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til falgende konvensjon:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 dyr far bivirkning(er) i lgpet av en behéndling)

- Vanlige (flere enn 1 men feaerre enn 10 av 100 dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 1000 dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 dyr, inkludert isolerte rappowter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkpinger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget, ber disse meldes til veteringr.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER-2EREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILF@RSELSVEI(ER) OG -MATE
Subkutan bruk.
Grunn vaksinasjon
- Farste dose fra 6 maiiaders alder,
- Andre dose 3 ukef senere,
- Tredje dose 3 uker €tter 2. injeksjon.
Arlig revaksinering!
- Eninjeksjanav en enkelt dose gis 1 ar etter den tredje injeksjonen i grunnvaksinasjonen og
derette’ artig.
9. CRPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Ettewrexonstitusjon av lyofilisat med opplgsningsvaesken, ryst forsiktig og tilfer straks en dose pa 1 ml
supksent i henhold til vaksinasjonsskjemaet.

10. TILBAKEHOLDELSESTID

Ikke relevant.
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11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZJRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mot lys.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Vaksiner kun friske dyr. Effekten av vaksinering av hunder som allerede var smittetf har ikke blitt
undersgkt og kan derfor ikke anbefales. Hos hunder som utviklet leishmaniose (akua infeksjon og/eller
sykdom) til tross for vaksinering, vil fortsatt vaksinering ikke vaere til nytte. Valsiriasjon av hunder som
allerede var smittet av Leishmania infantum viste ingen spesifikke bivirkningéparinet enn de som er
beskrevet under bivirkninger. Undersgkelse for en foreliggende Leishmania-1isfaksjon ved hjelp av en
diagnostisk serologisk hurtigtest anbefales far vaksinering.

| tilfelle av overfalsomhetsreaksjon bar passende symptomatisk behaadling iverksettes og overvakning av
tilstanden ber fortsette inntil symptomene forsvinner. Det anbefalgs at eler holder hunden under oppsyn i
timene etter vaksinasjon. Dette vil fremme at behandlingen innledesaskt i tilfelle av anafylaktisk
reaksjon.

Hunder smittet med innvollsorm anbefales behandlet med.oimekur far vaksinering.
Vaksinering ma ikke hindre andre tiltak for a redusere ei<gpgnering for sandfluer.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterinavpriparatet til dyr:
Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp ea vis pakningsvedlegget eller etiketten til legen.

Drektighet og diegiving:
Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk rnder drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Derfor er bruk av
produktet ikke anbefalt under drektighet'aa diegiving.

Interaksjon med andre legemidlex:

Ingen informasjon er tilgjengeligwedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med
andre veterinarpreparater. Det ma Gerfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes far
eller etter et annet veterineerp.eparat.

Uforlikeligheter:
Da det ikke foreliggei forlikelighetsstudier, bar dette veteringerpreparatet ikke blandes med andre
veteringrpreparater.

Overdose:
Ingen andre Bivirkninger enn de som er beskrevet i avsnittet “Bivirkninger” ble registrert etter tilfarsel av
en dobbel (10sa.av vaksinen.

YtterlioZre informasjon:

EttexvarsSinasjon kan det oppsta forbigdende antistoffer (IGg) mot Leishmania som pavises ved
imaauavfluorescence antistofftest (IFAT) . Antistoffer som skyldes vaksinering kan skjelnes fra antistoffer
som skyldes naturlig infeksjon ved hjelp av en diagnostisk serologisk hurtigtest som farste skritt mot en
oitferensial diagnose.

I omrader med et lavt eller ikke noe infeksjonspress ma veterinaren foreta en nytte/risiko vurdering far
man bestemmer seg for & vaksinere hunder.
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Vaksinens innvirkning pa offentlig helse og kontroll av infeksjon i mennesker kan ikke vurderes ut ifra
tilgjengelige data.

Effektdata har vist at hos hunder utsatt for mangeartet naturlig eksponering for parasitter i omrader méd

hayt infeksjonspress vil en vaksinert hund ha: 3,6 ganger mindre risiko for & utvikle en aktiv infersion
og 4 ganger mindre risiko for & utvikle en klinisk sykdom enn en hund som ikke er vaksinert

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller husholdningsavfall. Sper veterinaren hvordan du skal
kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.

14, DATO FOR SISTE GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet titiDet europeiske legemiddelkontor
http://www.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Type | hetteglass av glass inneholdende 1 dose med lyofilisat og type | hetteglass av glass inneholdende 1
ml med suspensjonsvaske, begge lukket med en lukning.i utyl-elastomer og forseglet med en
aluminiumskork.

Pakningsstarrelse:

Eske av plast inneholdende 1 hetteglass med 1 dosa med lyofilisat og 1 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdende 1 hetteglass med indose med lyofilisat, 1 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaske, 1 sprayte og 1 nal.

Eske av plast inneholdende 3 hetteglass ixiec’1 dose med lyofilisat og 3 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdende 5 hetteglass'med 1 dose med lyofilisat og 5 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdende 10 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 10 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholdend: 45 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 15 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske.

Eske av plast inneholuande 25 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 25 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaske.

Eske av plast innerorgende 30 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 30 hetteglass med 1 ml med
suspensjonsvaeske:

Eske av plasiaricnoldende 50 hetteglass med 1 dose med lyofilisat og 50 hetteglass med 1 ml med
suspensjorsveaske.

Ikke i)z pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfaort.

Inifarspl, salg, utlevering og/eller bruk av CanilLeish er eller kan veere forbudt i enkelte medlemsland pa
deler av eller hele deres omrade, som falge av nasjonale dyrehelseprogrammer. Enhver som har til hensikt
a Innfgre, selge, utlevere og/eller bruke CanilLeish skal radfgre seg med det aktuelle medlemslandets
kompetente myndighet vedrarende gjeldende vaksinasjonspolitikk far innfarsel, salg, utlevering og/eller
bruk finner sted.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsfaringstillatelsen.
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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) 49208 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

ElLada

VIRBAC HELLAS A.E.

13th KIm National 20ad Athens-Lamia
14452 Metamorfosi

Athens - GREEEE

Tel: +30 210 5229520

E-mail: infe@viroac.gr

Espafiz

VIRBACESPANA S.A.
ES-6055 Esplugues de Llobregat
(Bareelona).

Vél. ¥+ 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.}D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg, 13

NL-3771 \D'Barneveld
Tel: 33 (0) 342 427 100

Noge

VIRBAC

1% 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 Ettore Bugatti, 15
20142 Milano - ltalia
Tel: 00 39 02 40 92 47 11

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, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet/ze

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.}D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 OC

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue206¥m — L.1.D
F-06516 Carris

Tel: 32/(0) 4 9208 7300

Sverige

VARBAC

1% avenue 2065 m— L.1.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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