VIPAUKI éb

SAMANTEKT A EI gﬁElKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

CaniLeish frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur af boéluefni inniheldur:

Frostpurrkad stunqulyf:

Virk innihaldsefni:

Leishmania infantum ESP (excreted secreted proteins) minnst 100 ug
Hjalparefni:

Hreinsadur utdrattur ur Quillaja saponaria (QA-21): 60 ug

Leysir:
Natriumkléridlausn 9 mg/ml (0,9%) 1ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

Frostpurrkad stungulyfid: ljosbrant

Leysir: litlaus vokvi

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar nemingar hjahuidum fra 6 manada aldri sem ekki eru smitadir af Leishmania, til ad
draga Ur heettu & virkri syi<irgu og sjukdémi med einkennum eftir snertingu vid Leishmania infantum.
Synt hefur verid fram @ 7erkun boéluefnisins i hundum sem komust margsinnis i snertingu vid
snikjudyrid & sveedum par sem sykingaalag er mikid.

Upphaf 6nemisg: 4 vikum eftir ad grunnbolusetningarlotu er lokid.

Timalengu Zremis: 1 ar eftir sidustu (endur-)bdlusetningu.

4.3 rébendingar

Gefid enki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Skammvinn métefni gegn Leishmania, sem greinast med flurskimumotefnaproéfi (IFAT), geta komid
fram eftir blusetningu. Til ad greina hvort motefni komi fram vegna bélusetningarinnar eda vegna

nattdrulegrar sykingar er haegt ad nota fljotlegt sermisgreiningarprof sem fyrsta skref i
mismunagreiningu.



A svaedum par sem litid eda ekkert er um smit skal dyralseknir framkveema avinnings-/ahaettumat adur
en akvordun er tekin um ad nota boluefnid i hundum.

EKKi er heegt ad aeetla ahrif boluefnisins & lydheilsu eda til ad hafa hemil & sykingum i ménnum 0t fra
fyrirliggjandi gégnum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Bélusetjid eingdngu heilbrigd dyr. Verkun boluefnisins i hundum sem pegar eru smitadivneiur ekki
verid kénnud og pvi ekki haegt ad meela med bélusetningu smitadra hunda. EKKi hefir varid synt fram
a neinn arangur af aframhaldandi bélusetningu hunda sem fa Leishmaniuveiki (virkessvkingu og/eda
sjukddminn) prétt fyrir bolusetningu. EkKi hefur verid synt fram a neinar aukaver<anir af pvi ad gefa
hundum pegar smitudum af Leishmania infantum bdluefni, adrar en peer sem }yster i kafla 4.6.
Radlagt er ad kanna Leishmania smit med fljétlegu sermisgreiningarpréfi adur‘as bdlusetning hefst.

Ef bradaofnaemisvidbrogd koma fram skal bregdast vid med videigandi rivadferd og beita skal klinisku
eftirliti par til einkenni hafa gengid til baka. Til ad audvelda ad hagt ¢é/ad beita slikri medferd hratt ef
bradaofnaemisvidbrdgd koma fram er melt med ad eigandinn fylgigtsaeo hundinum fyrstu
klukkustundirnar eftir bolusetninguna.

Radlegt er ad hundar séu ormahreinsadir fyrir bélusetningd:
Bdlusetning etti ekki ad koma i veg fyrir ad onnur Urreedicséd tekin til ad verjast 1Gsmyi.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dy«inu lyfio

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyrandfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsiris.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir lyfjagjof er algengt ad smavaegiléogar og skammvinnar stadbundnar aukaverkanir svo sem bolgur,
hnudar, sarsauki vio preifingu edavoapot komi fram, en pessar aukaverkanir hverfa af sjalfu sér a 2
til 15 dogum. Orsjaldan hefur werid greint fra alvarlegri vidbrogdum a stungustad (drep & stungustad,
a&dabolgu).

Onnur skammvinn einkanii sem koma fram i kj6lfar bolusetningar eins og har hiti, sinnuleysi og
meltingartruflanir i 1 t.6/daga eru algeng. | mjdg sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra
lystarleysi og uppkostum.

Ofnamisvidbrogd.£ru mjog sjaldgeef. Orsjaldan hafa komid fram alvarleg ofnaemisvidbrogd, sem geta
verid lifsheettuleg. Hefja skal medferd vid einkennum fljott og beita klinisku eftirliti par til einkenni
gangadilbalea

Tidni wukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).



4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu eda vid mjolkurgjof. bvi er ekki meelt
med notkun dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad sameimis
neinu 6dru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers anriars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.
4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar undir hud.
Eftir ad stungulyfid hefur verid leyst upp i leysinum, hristid geetilega og gefid stxix einn 1 ml skammt
med inndzlingu undir hid i samreemi vio eftirfarandi bélusetningaraaetlup:
Grunnbdlusetning:

- Fyrsti skammtur eftir ad hundurinn hefur ndd 6 manada aldri,

- Annar skammtur 3 vikum sidar,

- Prigji skammtur 3 vikum eftir annan skammt.

Arleg endurb6lusetning:
- Eina sprautu med einum skammti skal gefa 1 ari eftix, [5xi0ju sprautuna og arlega eftir pad.

Pegar lyfio er blandad er pad raudbrint.
4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef pérf krefur

Engar aukaverkanir adrar en paer sem tiundadar evu i kafla 4.6 komu fram eftir ad gefinn hafdi verid
tvofaldur skammtur af boluefninu.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. ONAEMISFREDILESAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Oriemislyf fyrir hundaztt (Canidae) — dvirkjad snikjudyraboéluefni.
ATCvet flokkur: €107A001.

Bdlusetning kaliar"fram frumubundid 6naemi sem eftirfarandi synir fram &:

. Sérs1oi 1IgG2 métefni vid Leishmania infantum ESP (excreted secreted proteins) birtast,

. Aukinavirkni storatfruma gegn leishmanssyklinum

. wiolgun T-fruma i sogeedavokva med seyti interferon-gamma frumuboda,

. Jakvaed dnemisvidbrogd bundin T-frumum, gegn Leishmania-métefnavakanum (hadprof).

Gog/i um verkun hafa synt ad bolusettur hundur er 3,6 sinnum 6liklegri til ad préa med sér virka
sykingu og 4 sinnum o6liklegri til ad préa med sér sjakdéminn en hundur sem ekki hefur verid
bolusettur, i hundum sem komust margsinnis i snertingu vid snikjudyrid a sveedum par sem
sykingalag er mikid.



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad stunguefni

Hreinsadur utdrattur ar Quillaja saponaria (QA-21)
Trometamol

Sukrosi

Mannitol

Leysir
Natriumklérid
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsékniwaSamrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar: Notist'sirax eftir blondun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ar gleri af gerd | sem inniheldurdskammt af frostpurrkudu stungulyfi og hettuglas ar gleri
af gerd | sem inniheldur 1 ml af leysi,“2dr lokud med tappa Ur butyl-teygjuefni og innsiglud med
alloki.

Pakkningasteerdir:

Plastaskja sem inniheldur 4 hittuglas med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 1 hettuglas sem
inniheldur 1 ml af leysi.

Plastaskja sem innihelduw =irettuglas med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi, 1 hettuglas sem
inniheldur 1 ml af leygi./1,sprautu og 1 nal.

Plastaskja sem inniheladi 3 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 3 hettuglds sem
innihalda 1 ml af {3ysi.

Plastaskja sem inriiheldur 5 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 5 hettuglds sem
innihalda 1 ml areysi.

Plastaskja s&m inniheldur 10 hettuglés med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 10 hettuglds sem
innihalda T2y af leysi.
Plastagiia sem inniheldur 15 hettuglds med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 15 hettuglés sem
innihaida 1 ml af leysi.
Dlastaskia sem inniheldur 25 hettuglés med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 25 hettuglés sem
invikalda 1 ml af leysi.
Plastaskja sem inniheldur 30 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 30 hettuglds sem
innihalda 1 ml af leysi.
Plastaskja sem inniheldur 50 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 50 hettuglos sem
innihalda 1 ml af leysi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Frakkland

Simi: 0033/4.92.08.73.00

Faxnimer: 0033/4.92.08.73.48
Tolvupdstfang: darprocedure@virbac.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/121/001-009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

14/03/2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR FEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyfaru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & nttp://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A S&l=g; DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Innflutningur, sala, dreiiing og/eda notkun CaniLeish er eda getur verid éheimil i tilteknum
adildarrikjum, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, samkveemt akvordun vidkomandi yfirvalda vardandi
heilbrigdi dyra/Sa sem etlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota CaniLeish skal leita til vidkomandi
yfirvalda til ad 1é&=dpplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr, &dur en hafist er handa um
innflutnifig sélu, dreifingu og/eda notkun.


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

VIDAUKI I}

FRAMLEIDANDI LIFFREPILEGRAVIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM%AMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

VIRBAC

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

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

VIRBAC

lere avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGKEWESLU OG NOTKUN
Adeins afhent gegn lyfsedli dyralaeknis.

Samkveemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropurddsinssog-pingsins 2001/82/EB med vidaukum
bannar viokomandi land eda getur bannad innflutning, s6'. yirgdahald og/eda notkun dyralyfsins a
akveonu landssvaedi eda 6llu landinu ef synt er fram A'ao.

a) notkun dyralyfsins hafi ahrif a framkveem¢ landsagtlana vardandi skimanir, eftirlit eda
Utrymingu dyrasjukdoma, eda valdi erfidleikum wid vottun a pvi ad lyfjaleifar finnist ekki i
medhondludum dyrum eda afurdum peirra.

b)  sjukdémurinn sem béluefnid er etladilinotkunar gegn sé nanast épekktur a sveedinu.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 1 hettuglasi af frostpurrkudu stungulyfi og 1 hettuglasi af leysi

Askja med 1 hettuglasi af frostpurrkudu stungulyfi, 1 hettuglasi af leysi, 1 sprautu og 1 nal.
Askja med 3 hettuglosum af frostpurrkudu stungulyfi og 3 hettuglésum af leysi

Askja med 5 hettuglésum af frostpurrkudu stungulyfi og 5 hettuglésum af leysi

1. HEITI DYRALYFS

CaniLeish frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir hunda.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Leishmania infantum prétin (ESP) > 100 pg

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

1 skammtur.
3 skammtar.
5 skammtar.

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR) |

| 7. APFERZID LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Til notkuiig»undir hao.

Lesid “gisedilinn fyrir notkun.

[ 8%/ BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist : {méanudur/ar}
Notist strax eftir bléndun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONQTUSUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDUATAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEN.BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MAKKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

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

Frakkland

[ 16.  MARKADSLEYEiISNUMER

EU/2/11/121/004%
EU/2/11/121/0¢”
EU/2/11/221/003
EU/2/11/1.°1/M04

Ll?. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.: {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 10 hettuglosum af frostpurrkudu stungulyfi og 10 hettuglésum af leysi
Askja med 15 hettuglésum af frostpurrkudu stungulyfi og 15 hettuglésum af leysi
Askja med 25 hettuglésum af frostpurrkudu stungulyfi og 25 hettuglosum af leysi
Askja med 30 hettuglésum af frostpurrkudu stungulyfi og 30 hettuglosum af leysi
Askja med 50 hettuglésum af frostpurrkudu stungulyfi og 50 hettuglésum af leysi

1. HEITI DYRALYFS

CaniLeish frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir hunda.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur af 1 ml béluefnis inniheldur:
Leishmania infantum prétin (ESP) > 100 pg

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

10 skammtar.
15 skammtar.
25 skammtar.
30 skammtar.
50 skammtar.

5. DYRATEGUNR(IR)

Hundar

6. ABENDWG(AR)

Lesid &ulgisedilinn fyrir notkun.

(7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haeé.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist: {manudur/ar}
Notist strax eftir blondun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ O SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYAD PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki nail né sja.

15. HEITI OG HEIMIL'SFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

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

Frakkland

16. MMARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/121/005
=U/2/11/121/006
EUL/2/11/121/007
EU/2/11/121/008
EU/2/11/121/009

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi

| 1. HEITIDYRALYFS

CaniLeish frostpurrkad stungulyf

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

L. infantum ESP > 100 ug

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIORB-SKAMMTA

1 skammtur

4.  IKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lotunr.: {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETMING

Fyrnist: {manudur/ar}
Notist strax eftir blongam.

8. VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas med 1 skammti af leysi

[1. HEITIDYRALYFS

CaniLeish leysir

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Natriumklério 9 mg/ml (0,9%)

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJC_‘EDI SKAMMTA

1ml

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid

6. LOTUNUMER

Lotunr.: {namer}

7. FYRNINGARDAGSETHING

Fyrnist: {manudur/ar}

8. VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.
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FYLGISEDILL FYRIR

CaniLeish frostpurrkad stungulyf og leysi, dreifa fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi:

VIRBAC

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

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

CaniLeish frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir hunda

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur af béluefni inniheldur:

Frostpurrkad stunqulyf:

Virk(t) innihaldsefni:

Leishmania infantum Seytiprétin (ESP) minnst 180 ug
Hjéalparefni:

Hreinsadur Gtdrattur ar Quillaja saponariz (QA-21): 60 ug

Leysir:

Natriumklériolausn 9 mg/ml (0,9%;] 1ml

4.  ABENDING(AR)

Til virkrar nemingar hyé varidum fra 6 manada aldri sem ekki eru smitadir af Leishmania, til ad
draga Ur haettu & virkrisykingu og sjukdomi med einkennum eftir snertingu vid Leishmania infantum.
Synt hefur verid fram a*verkun béluefnisins i hundum sem komust margsinnis i snertingu vid
snikjudyrid & sveeéum par sem sykingaalag er mikid.

Upphaf 6nemis.* vikum eftir ad grunnbdlusetningarlotu er lokid.

Timalehad éremis: 1 ar eftir sidustu (endur-)bdlusetningu.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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6. AUKAVERKANIR

Eftir lyfjagjof er algengt ad smaveegilegar og skammvinnar stadbundnar aukaverkanir svo sem bélgur,
hnadar, sarsauki vid preifingu eda rodapot komi fram, en pessar aukaverkanir hverfa af sjalfu sér a

2 til 15 dogum. Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegri vidbrogdum a stungustad (drep & stungustad,
&dabolgu).

Onnur skammvinn einkenni sem koma fram i kjolfar bolusetningar eins og har hiti, sinnuleysiag
meltingartruflanir i 1 til 6 daga eru algeng. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint ££4
lystarleysi og uppkdstum.

Ofnaemisvidbrogd eru mjog sjaldgaef. Orsjaldan hafa komid fram alvarleg ofneemisyiisrogd, sem geta
verid lifsheaettuleg. Hefja skal medferd vid einkennum fljétt og beita klinisku eftivlitibar til einkenni
ganga til baka.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjuni*20 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 205%yrum)
- Sjaldgafar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjyiin1:600 dyrum)
- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 2 rerjum 10.000 dyrum)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum £9.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).
Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkaria.2da aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.
7. DYRATEGUND(IR)
Hundar.
8. SKAMMTAR FYRIR HVER{A BYRATEGUND, iKOMULEIE)(IR) OG ABFERD VID
LYFJAGJIOF
Til notkunar undir hua.
Grunnbdlusetning:
- Fyrsti skammtur €&i=a3 hundurinn hefur ndd 6 manada aldri,
- Annar skammtuf 2 vikum sidar,
- Pridji skammtur 3-vikum eftir annan skammt.
Arleg endurbolasetning:
- Eina sprautd med einum skammti skal gefa 1 ari eftir pridju sprautuna og arlega eftir pad.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Eftir ao'stungulyfid hefur verid leyst upp i leysinum, hristid geetilega og gefid strax einn 1 ml skammt
medsnndeaelingu undir hud i samraemi vid bolusetningarasetiun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

A ekki vid.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Bélusetjid eingdngu heilbrigd dyr. Verkun boluefnisins i hundum sem pegar eru smitadicvneiur ekki
verid kénnud og pvi ekki haegt ad meela med bélusetningu smitadra hunda. EKKi hefir varid synt fram
a neinn arangur af aframhaldandi bélusetningu hunda sem fa Leishmaniuveiki (virkessvkingu og/eda
sjukddminn) préatt fyrir bolusetningu. EkKi hefur verid synt fram a neinar aukaver<anir af pvi ad gefa
hundum pegar smitudum af Leishmania infantum bdluefni, adrar en peer sem }yster i kafla 6. Radlagt
er ad kanna Leishmania smit med fljétlegu sermisgreiningarprofi adur en bélusatning hefst.

Ef bradaofnaemisvidbrogd koma fram skal bregdast vid med videigandi riadferd og beita skal klinisku
eftirliti par til einkenni hafa gengid til baka. Til ad audvelda ad hagt ¢é/ad beita slikri medferd hratt ef
bradaofnaemisvidbrdgd koma fram er malt med ad eigandinn fylgigtiaeo hundinum fyrstu
klukkustundirnar eftir bolusetninguna.

Radlegt er ad hundar séu ormahreinsadir fyrir bélusetningd:
Bdlusetning etti ekki ad koma i veg fyrir ad onnur Urreedicséd tekin til ad verjast 1Gsmyi.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinutvfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsina

Medganga og mjolkurgjof
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyising a medgdngu eda vid mjolkurgjof. bvi er ekki maelt
med notkun dyralyfsins & medgongu eta vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar, iilliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
neinu 68ru dyralyfi. Akvorduh um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverja tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu aytralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar:

Ofskdmmtun (eiwkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Engar aukaerkanir adrar en paer sem tiundadar eru i kafla ,,aukaverkanir komu fram eftir ad gefinn
hafoi yeridwofaldur skammtur af boluefninu.

Adrar wpplysingar

Skammuinn motefni gegn leishmania, sem greinast med flurskimumotefnaprofi (IFAT), geta komid
frang’eftir bélusetningu. Til ad greina hvort motefni komi fram vegna bélusetningarinnar eda vegna
nattdrulegrar sykingar er haegt ad nota fljotlegt sermisgreiningarprof, sem fyrsta skref i
mismunagreiningu.

A svaedum par sem litid eda ekkert er um smit skal dyralaeknir framkvaema avinnings-/ahattumat adur
en akvordun er tekin um ad nota béluefnid i hundum.

EkKi er heegt ad aeetla ahrif boluefnisins & lydheilsu eda sykingar i ménnum Gt fra fyrirliggjandi
gégnum.
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Gogn um verkun hafa synt ad bolusettur hundur er 3,6 sinnum oliklegri til ad proa med sér virka
sykingu og 4 sinnum 6liklegri til ad préa med sér sjukdéminn en hundur sem ekki hefur verid
bolusettur, i hundum sem komust margsinnis i snertingu vid snikjudyrid & sveedum par sem
sykingaalag er mikid.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er 29 veanda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar(EveZpu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hettuglas Ur gleri af gerd | sem inniheldur 1 skammt af freetpuitkudu stungulyfi og hettuglas ar gleri
af gerd | sem inniheldur 1 ml af leysi, baedi lokud med tapha/dr batyl-teygjuefni og innsigludé med
alloki.

Pakkningasteerdir:

Plastaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 1 skaramti af frostpurrkudu stungulyfi og 1 hettuglas sem
inniheldur 1 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 1 hettuglas med/tskammiti af frostpurrkudu stungulyfi, 1 hettuglas sem
inniheldur 1 ml af leysi, 1 sprautu og 1 rAR

Plastaskja sem inniheldur 3 hettuglos 2ed 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 3 hettuglds sem
innihalda 1 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 5 hettugidsTned 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 5 hettuglds sem
innihalda 1 ml af leysi.

Plastaskja sem inniheldur 10 fhettuglds med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 10 hettuglds sem
innihalda 1 ml af leysi.

Plastaskja sem innihelduw:5=hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 15 hettuglds sem
innihalda 1 ml af leysi

Plastaskja sem inniheladi 25 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 25 hettuglds sem
innihalda 1 ml af {3ysi.

Plastaskja sem inriiheldur 30 hettuglés med 1 skammti af frostpurrkudu stungulyfi og 30 hettuglés sem
innihalda 1 ml areysi.

Plastaskja s&m inniheldur 50 hettuglés med 1 skammiti af frostpurrkudu stungulyfi og 50 hettuglds sem
innihalda T2y af leysi.

Ekki ex vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Inn€utningur, sala, dreifing og/eda notkun CaniLeish er eda getur verid éheimil i tilteknum
adildarrikjum, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, samkveemt akvérdun vidkomandi yfirvalda vardandi
heilbrigdi dyra. S& sem etlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota CaniLeish skal leita til vidkomandi
yfirvalda til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr, &dur en hafist er handa um
innflutning, s6lu, dreifingu og/eda notkun.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Peny6smka bbarapus
VIRBAC

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

Tel: 33(0) 49208 7300

Ceska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 7300

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

EMGda

VIRBAC HELLAS A E:

13th KIm National Road)Athens-Lamia
14452 Metamorfesi

Athens - GRIKK:AND

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Espina

VIRSAC ESPANA S.A.
ES+2450 Esplugues de Llobregat
(Barzeiona).

Tei. 1 +349347079 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM
Esperantolaan 4

B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Malta

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 ¢

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: 31(0))342 427 100

Naxge

WRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 7300

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 7300

Portugal

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

Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

00 351 219 245 020


mailto:info@virbac.gr

France

VIRBAC France

13%m rye — L.I1.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 - talia
Tel: 00 39 02 40 92 47.1

Kvbmpog

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: margus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovat. ;e
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Romaéania

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) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73T

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue €065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 3540))4 92 08 73 00

Sverige

YIRBAC

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

Tel: 33 (0) 49208 7300

United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk 1IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243


mailto:margus@zoovet.ee

